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VIGTIGT:
VIGTIG MEDDELELSE OM PRODUKTSIKKERHED
VIDAS® Toxo Competition (ref. 30211, lot: 1010823420) - Falske positive resultater

Veer venlig at uddele det vedhaeftede kundebrev.
Til laboratorielederen
Til laboratoriets medicinske direktgr

Mélndal, 2025-05-XX

Vores reference: FSCA — SIKKERHEDSRELATERET KORRIGERENDE HANDLING — FA-TWD-000036

Bergrte produkter

Produktnavn | Referencenummer Lothummer Produktets udlgbsdato
®

VIDAS TO.XO 30211 1010823420 19-JUN-2025

Competition

Kaere bioMérieux-kunde

Vores registre viser, at dit laboratorium muligvis bruger eller kan have brugt produktet VIDAS® TOXO
Competition (ref. 30211), som fremgar af tabellen ovenfor.

Formalet med denne meddelelse er at informere dig om, at du kan fa falske positive resultater, nar du
tester patientprgver med VIDAS® TOXO Competition (ref. 30211, lotnr. 1010823420, udlgbsdato: 19-

JUN-2025).
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Pakraevede handlinger

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

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.

Kassér det omhandlede lot VIDAS® TOXO Competition (ref. 30211, lot: 1010823420,
udlgbsdato: 19-JUN-2025), hvis du har det pa lager.

Vi beder dig om at huske at fglge vores lokale retningslinjer for gentestning af positive
patientprgver med specifikke tests (for IgG- og IgM-pavisning af toksoplasmose) for at
bestemme, om resultatet er en serokonversion eller en etableret immunitet.

Udfyld bekraeftelsesformularen i bilag A, og returner den til bioMérieux for at bekraefte
modtagelsen af denne meddelelse. Det er vigtigt, at du returnerer bekraeftelsesformularen til
bioMérieux, selvom du fastslar, at denne vigtige meddelelse om produktkorrektion ikke

pavirker dit laboratorium.

Beskrivelse af problem

bioMérieux har modtaget klager fra kunder i forbindelse med falske positive resultater ved test af
patientprgver med VIDAS® TOXO Competition (ref. 30211, lot 1010823420) sammenlignet med andre
metoder.

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

Kundens problem blev ikke reproduceret med tilbageholdte saet af VIDAS® TOXO
Competition (ref. 30211) lotnr. 1010823420 (udlgbsdato: 19-JUN-2025) eller lotnr.
1011009490 (udlgbsdato: 02-OCT-2025).

Der blev imidlertid observeret en forringelse af signal- og testvaerdien teet pa den nedre
graense ved testning med lotnr. 1010823420 sammenlignet med lotnr. 1011009490.

Dette kan medfgre en risiko for falske positive resultater ved brug af lotnr. 1010823420.
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Betydning for bruger/kunde/patienter

BIOMERIEUX

4

Den potentiale risiko forbundet med forringelsen af signal- og testvaerdien taet pa den nedre graense,
som blev observeret med lotnr. 1010823420, er et falsk positivt resultat ved test af patientprgver.

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 hjeelp 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-000036
VIDAS® Toxo Competition (ref. 30211, lot: 1010823420) - Falske
positive resultater

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 bergrt af problemet. Angiv en begrundelse: ...,

O Jeg har implementeret de pakreevede handlinger.

Modtage
REF. NR. Produktnavn Batchnr. t Anvendt Kasseret Returnere*t
meengde | mangde meengde
meengde
30211 VIDAS® TOXO Competition 1010823420 Ej relevant

* Maengde returneret til bioMérieux eller distributar

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

OJa 0O Nej

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