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VIGTIGT:

VIGTIG MEDDELELSE OM PRODUKTSIKKERHED
VIDAS® DENGUE NS1 Ag (ref. 423077) - Ugyldig kalibrering

Veer venlig at uddele det vedhaeftede kundebrev.

Til laboratorielederen
Til laboratoriets medicinske direktgr

2024-08-22

Kundeserviceafdeling

bioMérieux, nordiske lande

Direkte nr.: +46 31 68 58 58

Vores reference: FSCA — SIKKERHEDSRELATERET KORRIGERENDE HANDLING — FA-TWD-000016

Bergrte produkter:
Referencen | Lotnummer/Serienummer/ Produktets udigbsdato
Produktnavn . .

ummer Produktversion (hvis relevant)
VIDAS® DENGUE NS1 Ag 423077 1010311970 26-MAR-2025
VIDAS® DENGUE NS1 Ag 423077 1010360350 23-APR-2025
VIDAS® DENGUE NS1 Ag 423077 1010360380 23-APR-2025
VIDAS® DENGUE NS1 Ag 423077 1010449760 10-JUN-2025
VIDAS® DENGUE NS1 Ag 423077 1010550540 31-JUL-2025
VIDAS® DENGUE NS1 Ag 423077 1010652000 18-AUG-2025
VIDAS® DENGUE NS1 Ag 423077 1010696870 16-0CT-2025
VIDAS® DENGUE NS1 Ag 423077 1010772810 20-NOV-2025
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Kaere bioMérieux-kunde
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y

Vores registre viser, at dit laboratorium kan bruge eller kan have brugt VIDAS® DENGUE NS1 Ag (ref.

423077) produkter, som fremgar af tabellen ovenfor.

Formalet med denne meddelelse er at informere dig om, at du kan stgde pa en ugyldig kalibrering med
et af de ovennavnte lots af VIDAS® DENGUE NS1 Ag (Ref. 423077) pa grund af for hgj S1-veerdi.

Vores teams er pa nuvaerende tidspunkt i gang med at implementere forbedringer i bade

fremstillingsprocessen og MLE-omradeberegningen, for at undga, at dette problem opstar igen. Den

fgrste batch med disse forbedringer bliver frigivet i oktober 2024.

Pakraevede handlinger

Distribuer disse oplysninger til alt relevant personale i laboratoriet, bevar en kopi i arkivet, og
videresend disse oplysninger til alle parter, der kan bruge dette produkt, herunder andre, som

produktet kan vaere blevet overfgrt til.
Fortseet med at bruge det pagaeldende lot, sa leenge du ikke stgder pa en ugyldig kalibrering.

Hvis du oplever kalibreringsproblemer med de pavirkede lots, skal du straks kontakte din

| den forbindelse beder vi dig om at udfgre fglgende tiltag. Du bedes ggre fglgende:

lokale kundeservice for at bestille et nyt kit (gratis) af ikke-pavirkede lots.

Vi minder om, at opbevaringsbetingelserne fra indlaegssedlen for VIDAS® DENGUE NS1 Ag

(Ref. 423077) skal fglges:

O

O

Opbevar kittet ved +2 °C/+8 °C.

Reagenserne ma ikke nedfryses.

Alle ubrugte reagenser skal opbevares ved +2 °C/+8 °C.

Kontrollér, at SPR-poserne er korrekt forseglede og ubeskadigede, nar kittet er blevet
abnet. | modsat fald ma SPR-enhederne ikke bruges.

Efter brug forsegles posen med tgrremidlet i pa ny omhyggeligt for at bevare SPR-
enhedernes stabilitet, hvorefter hele kittet stilles tilbage ved +2 °C/+8 °C.

Ved den anbefalede opbevaring er alle komponenter stabile indtil den udlgbsdato,

der er anfgrt pa seskens maerkat.
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repraesentant for at bekraefte modtagelsen af denne meddelelse. Det er vigtigt, at du

o Udfyld bekraeftelsesformularen i bilag A, og returner den til den lokale bioMérieux-

returnerer bekraeftelsesformularen til bioMérieux, selvom du fastslar, at denne vigtige
meddelelse/information/anbefaling om produktkorrektion ikke pavirker dit laboratorium.

Beskrivelse af problem

Efter indkomne klager fra markedet og monitorering af S1 signal for VIDAS® DENGUE NS1 AG 60T (ref.
423077) har bioMérieux identificeret, at otte lots af VIDAS® DENGUE NS1 AG 60T (ref. 423077) har en
S1-signaludvikling, som er taet pa den gvre graense af MLE-omradet, hvilket kan fgre til en ugyldig
kalibrering.

Selvom undersggelsen og monitoreringen stadig er i gang, er fglgende blevet konstateret:

e Deotte pavirkede lots af VIDAS® DENGUE NS1 Ag (ref. 423077, lots: 1010311970, 1010360350,
1010360380, 1010449760, 1010550540, 1010652000, 1010696870, 1010772810) udviser en
lignende tendens i udviklingen af S1-signalet, nar de nsermer sig den gvre graense for MLE-
omraderne, og derfor er de inkluderet i denne vigtige sikkerhedsmeddelelse.

e For de naste lots er forbedringer i fremstillingsprocessen og MLE-omradeberegningen blevet
optimiseret til udgivelsen af fremtidige lots af VIDAS® DENGUE NS1 Ag (ref. 423077). Alle
fremtidige lots vil blive ngje overvaget (kalibreringer og klager), indtil problemet er Igst.

| henhold til produktets brugsanvisning skal der udfgres “Kalibrering ved brug af den standard, der
felger med kittet, hver gang et nyt lot reagenser abnes, efter at MLE-dataene er indlaest, og derefter
hver 56. dag. Standarden, der er identificeret som S1, skal testes i dobbeltbestemmelse.
Standardveerdien skal ligge inden for omradet for den fastlagte RFV (Relative Fluorescence Value). Er
dette ikke tilfeeldet, skal der rekalibreres med S1.”

Derfor betragtes en ugyldig kalibrering ikke som en produktfejl. Det skal bemaerkes, at nar
kalibreringen er ugyldig, vises en meddelelse pa VIDAS®-rapporten, der viser, at kalibreringen er
ugyldig, og kunden bgr ikke frigive patientresultater efter en ugyldig kalibrering.

Derfor er der ingen risiko for falske resultater. Den eneste risiko forbundet med en ugyldig
kalibrering er et potentielt forsinket resultat, da resten af kittet ikke ville vaere brugbart.
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Betydning for bruger/kunde/patienter
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Ugyldig kalibrering grundet for hgj Sl-veerdi er forbundet med en risiko for forsinkede

patientresultater.

Risikoen for forkerte resultater blev udelukket, da den serologiske fortolkning ikke pavirkes af
udviklingen i kalibreringen. Kalibreringen ville veere uden for omradet, fgr resultatet af analysen bliver

fejlfortolket.

bioMérieux har forpligtet sig til at give sine kunder produkter af den hgjest mulige kvalitet.

Vi undskylder oprigtigt enhver ulejlighed, som dette matte have forarsaget. Hvis du har brug for
yderligere hjaelp eller har spgrgsmal, bedes du kontakte customersupport.nordic@biomerieux.com.

Venlig hilsen

Kundeserviceafdeling
bioMérieux, nordiske lande
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Bilag A: Bekreeftelsesformular.
VIGTIG MEDDELELSE OM PRODUKTSIKKERHED

FSCA — SIKKERHEDSRELATERET KORRIGERENDE HANDLING FA-
TWD-000016
VIDAS® DENGUE NS1 Ag (ref. 423077) - Ugyldig kalibrering

SKAL RETURNERES TIL DIN BIOMERIEUX-KUNDESERVICE VED AT BESVARE DEN E-MAIL, HVORI DU
MODTOG DENNE MEDDELELSE.

Navn og adresse pa
laboratoriet

Kontaktoplysninger

Kundekontonummer

O Jeg er ikke berart af problemet. Angiv en begrundelse: ............cccoiiiiiiiiiiiiiinn.

O Jeg har implementeret de pakreevede handlinger.

Har du oplevet pavirkede patientresultater eller indberetninger om sygdom eller personskader
i forbindelse med det identificerede problem? (skal udfyldes baseret pd FCA-/FSCA-problem)

OJa O Nej

Det er vigtigt, at denne bekreeftelsesformular udfyldes og returneres til bioMérieux

bioMérieux, Nordiske lande

HOVEDKONTOR SVERIGE POSTADRESSER FOR ALLE DANMARK FINLAND NORGE

bioMérieux Sweden AB NORDISKE LANDE: bioMérieux Danmark ApS bioMérieux Suomi Oy bioMérieux Norge AS
Besggsadresse: bioMérieux Sweden AB TIf. 70 10 84 00 TIf.: 09-8545 600 TIf. 2152 0022
Entreprendrsstraket 10 Forandringens gata 10 Momsnr./Org.nr.: 10062462 VAT-nr./Org.-nr.: FI05277682 Momsnr./Org.nr.: 981 062
SE-431 53 MdIndal, SVERIGE SE-431 53 MélIndal, SVERIGE 310

Telefon. +46 (0)31-688490 Org.-nr. 556266-0653 VAT SE556266065301

contact.nordic@biomerieux.com
www.biomerieux-nordic.com

Side 5 af 5



