FSCA

FIELD SAFETY
CORRECTIVE ACTION '

IMPORTANTE:
URGENT FIELD SAFETY NOTICE

VIDAS® Toxo Competition (rif. 30211, lotto: 1010823420) - Risultati falsi positivi

All’attenzione del Responsabile di laboratorio

Maggio 2025
Riferimento: FSCA - FIELD SAFETY CORRECTIVE ACTION - FA-TWD-000036
Prodotti interessati
Nome del . . .
Codice prodotto Numero di lotto Data di scadenza
prodotto
®

VIDAS T.O.XO 30211 1010823420 19-GIU-2025
Competition

Gentile Cliente,

Dalle informazioni in nostro possesso risulta che il Suo laboratorio potrebbe utilizzare al momento o
potrebbe aver utilizzato in passato il prodotto VIDAS® TOXO Competition (Rif. 30211) del lotto elencato
nella tabella riportata sopra.

Lo scopo della presente comunicazione € informarla che potrebbe ottenere risultati falsi positivi
durante l'analisi dei campioni dei pazienti con VIDAS® TOXO Competition (Rif. 30211, Lotto n.
1010823420, data di scadenza: 19-GIU-2025).
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Azioni necessarie

In questo contesto, La preghiamo di intraprendere le seguenti azioni:

e Distribuire questa lettera a tutto il personale coinvolto nella Sua struttura, mantenerne copia
nei Suoi archivi ed inoltrarla a tutti coloro che utilizzano o potrebbero utilizzare questo
prodotto, inclusi utilizzatori terzi ai quali potrebbe averlo trasferito.

e Eliminare le scorte residue del lotto interessato di VIDAS® TOXO Competition (Rif. 30211,
lotto: 1010823420, data di scadenza: 19-GIU-2025).

e lericordiamo di attenersi alle linee guida locali per la ripetizione delle analisi di campioni dei
pazienti positivi utilizzando analisi specifiche (per il rilevamento di IgG e IgM della
toxoplasmosi) per determinare se il risultato € una sieroconversione o un’immunita stabilita.

e Restituire al nostro Servizio di Supporto Scientifico I’allegato modulo di presa visione -
ALLEGATO A - (anche nel caso non fosse piu in possesso del lotto in oggetto, indicando 0 nello
spazio “Quantita eliminata”, a titolo di ricevuta di questa comunicazione), a ricevimento del
guale provvederemo alla sostituzione con lotti diversi.

e Eimportante che restituisca il Modulo di presa visione a bioMérieux, anche se questa Urgent
Product Correction Notice non impatta la Sua struttura.

Descrizione del problema

bioMérieux ha ricevuto reclami dai clienti in relazione a risultati falsi positivi durante I'analisi di
campioni dei pazienti con VIDAS® TOXO Competition (Rif. 30211, Lotto 1010823420) rispetto ad altri
metodi.

Mentre & ancora in corso I'indagine, e stato identificato quanto segue:

e |l problema del cliente non é stato riprodotto sui kit in oggetto di VIDAS® TOXO Competition
(Rif. 30211) Lotto n. 1010823420 (data di scadenza: 19-GlU-2025) o Lotto n. 1011009490
(data di scadenza: 02-OTT-2025).

e Tuttavia, sono stati osservati una diminuzione nel segnale e un valore dell’analisi prossimo al
limite inferiore durante I’analisi di alcuni campioni con il Lotto n. 1010823420 rispetto al
Lotto n. 1011009490.

e Questo potrebbe comportare un rischio di ottenere risultati falsi positivi con il Lotto n.
1010823420.

Impatto sull’utilizzatore/cliente/pazienti

Il rischio potenziale associato alla diminuzione del segnale e un valore dell’analisi prossimo al limite
inferiore osservato con il Lotto n. 1010823420 e un risultato falso positivo durante I'analisi dei
campioni dei pazienti.
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bioMérieux rinnova costantemente il suo impegno per fornire ai propri clienti prodotti della migliore
qualita possibile.

Ci scusiamo sinceramente per qualsiasi disagio questo problema possa aver arrecato al Suo
Laboratorio. In caso di ulteriori necessita di assistenza o di chiarimenti, La invitiamo a contattare il
nostro Servizio di Supporto Scientifico bioMérieux (N° di tel. 055 6449777; e-mail:
as.it@biomerieux.com) per qualsiasi ulteriore richiesta o necessita di chiarimento.

Ringraziandola per I’attenzione, voglia gradire i nostri migliori saluti.

Local Customer Service

bioMérieux Italia S.p.A.
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Allegato A: Modulo di presa visione.
URGENT FIELD SAFETY NOTICE

FSCA - FIELD SAFETY CORRECTIVE ACTION FA-TWD-000036
VIDAS® Toxo Competition (rif. 30211, lotto: 1010823420) — Risultati falsi
positivi

DA RESTITUIRE AL SERVIZIO DI SUPPORTO SCIENTIFICO BIOMERIEUX ITALIA S.P.A.
INDIRIZZO E-MAIL: FIELDACTION.IT@BIOMERIEUX.COM

Nome dell’'organizzazione

Indirizzo / Citta

Nome del contatto

Qualifica del contatto

Recapiti

Codice cliente

O La mia struttura non ¢é impattata dal problema. Fornire una motivazione:

O Ho adottato le azioni necessarie.

Quantita Quantita Quantita

N. RIF Nome del prodotto N. batch . - L
ricevuta utilizzata eliminata

30211 VIDAS® TOXO Competition 1010823420

Ha riscontrato un impatto sui risultati dei pazienti, o segnalazioni di danni diretti/indiretti legati
al problema identificato?

OSi ONo

DATA.....cciivvrrsrrrrsrneen FIRMA L i

E importante che compili il presente Modulo di presa visione e lo restituisca a bioMérieux
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