
 

bioMérieux Italia  S.p.A. 
 

 

Sede Legale Via di Campigliano, 58 Loc. Ponte a Ema - 50012 Bagno a Ripoli (FI) Italia 
Tel. +39 055 64497 / Fax +39 055 643025 / www.biomerieux.it 

Capitale Sociale € 9.000.000 i.v. Socio Unico / n. REA FI 443558 / C.F. 07146020586 / P.IVA 01696821006 
Iscrizione Registro AEE n° IT08020000001774 

 

 
 

IMPORTANTE: FIELD SAFETY NOTICE 
 

ALL’ATTENZIONE DEL RESPONSABILE DEL LABORATORIO 
 
 
Firenze, Ottobre 2021  
FSCA 5333 - VIDAS multiple References - Substrate Error - Potential delayed results 
 
 
Gentile Cliente, 

Lo scopo di questa lettera è quello di condividere con Lei importanti informazioni sui prodotti clinici di 
VIDAS® Immuno-Assays, elencati nella Tabella 1. Il Suo laboratorio ha ricevuto uno o più dei seguenti 
prodotti e lotti di VIDAS® Immuno-Assays riportati nella tabella sopracitata. 

 

Descrizione del problema 

Da Luglio 2021, bioMérieux ha ricevuto un numero crescente di reclami legati a un “errore substrato”. 
Questo errore impedisce l’esecuzione del test, quindi porta a potenziali ritardi nella refertazione in 
quanto è necessario eseguire un altro test.  

Il sistema VIDAS® effettua una misurazione del rumore di fondo (unità di misura RFU) prima di avviare 
la reazione. Il valore di questo rumore di fondo ha un limite di tolleranza che è stato definito in fase di 
progettazione del prodotto e varia in base al tipo di parametro. Esistono tre valori come limiti accettabili 
a seconda del parametro: 300; 350; 500 RFU. Il substrato è presente nell’ultimo pozzetto della strip di 
tutti i test immunologici VIDAS® ed emette fluorescenza quando l’enzima (PAL) è degradato. 

 
Il livello di fluorescenza viene quindi correlato con i risultati di tutti i test. 

Quando si esegue un test, se l’RFU è superiore al limite accettabile, viene visualizzato un messaggio 
di errore dal sistema: “Errore substrato”. Il test non inizia e questo allarme impedisce al sistema di fornire 
qualsiasi risultato se il valore RFU è superiore al cut-off definito in fase di sviluppo del prodotto. 

0070458-05/10/2021-DGDMF-MDS-A - Allegato Utente 1 (A01)
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Questo allarme, essendo effettuato all’inizio della seduta e presente su tutti i sistemi della famiglia 
VIDAS®, garantisce che non si possano produrre falsi risultati in caso di degradazione del substrato. 
Ciò significa che c’è solo il rischio di un ritardo nella refertazione del risultato. 

Sono state immediatamente avviate indagini per identificare la causa principale del problema ed è stato 
individuato intanto quanto segue: 

- Tutti i lotti VIDAS® Immuno-assays coinvolti erano conformi alle specifiche al momento del 
rilascio. 

- Il problema dell’errore substrato è stato confermato su tutti i lotti di VIDAS® Immuno-Assays 
prodotti con lotti di substrato per i quali è stato utilizzato lo stesso lotto della materia prima ‘4-
MUP’ che è stato identificato come la causa all’origine più probabile.  

- Il problema è stato identificato su tutti i lotti VIDAS® Immuno-Assays prodotti da Febbraio 2021, 
per i quali sono stati utilizzati lotti di substrato prodotti con il lotto della materia prima in 
questione. 

- Il problema è dovuto a una degradazione accelerata del substrato, che segue un modello lineare 
nel tempo che porta al raggiungimento dei limiti di accettabilità di RFU prima della data di 
scadenza registrata del prodotto. 

- Le analisi dell’evoluzione cinetica sono state eseguite misurando il substrato RFU di un numero 
statisticamente rappresentativo di lotti di kit VIDAS® (prodotti con il substrato contenente la 
materia prima in questione) aventi differenti date di scadenza.  

- Questo modello ci consente di prevedere l’andamento della degradazione del substrato 
utilizzando il lotto interessato di 4MUP e di rivedere di conseguenza le date di scadenza per 
ogni lotto di prodotti VIDAS® impattati. 

- Se utilizzato fino alla data di scadenza rivista, il prodotto continua a funzionare secondo le 
specifiche di prestazione registrate. 

- Pertanto è necessaria un’azione correttiva che comporti una data di scadenza rivista per tutti i 
lotti di prodotti clinici VIDAS® Immuno-assays (elencati nella Tabella 1 sottostante) per garantire 
che tali prodotti continuino a funzionare secondo le specifiche di prestazione riportate in Scheda 
Tecnica. 

 

Siamo consapevoli del fatto che questa complessa situazione crei un disagio significativo. La 
ringraziamo per la Sua collaborazione, essenziale per garantire la corretta attuazione di questa azione 
correttiva, al fine di tutelare la sicurezza dei risultati forniti ai pazienti.   

 
Per chiarire le azioni che è necessario intraprendere, abbiamo fornito un allegato per ciascun prodotto 
VIDAS® Immuno-assays (Tabella 1). Gli allegati riporteranno chiaramente le seguenti informazioni: 
 

• Un elenco di tutti i numeri di lotto interessati per ciascun test clinico VIDAS® Immuno-assays e 
il relativo codice prodotto interessato, 

• La data di scadenza rivista per ogni lotto interessato,  
• Identificazione dei lotti che dovranno essere scartati a causa della data di scadenza rivista,  
• Azioni aggiuntive richieste da implementare all’interno della Sua struttura. 

 
Si prega di verificare quali codici prodotto riportati nella Tabella 1 sono attualmente presenti nel Suo 
magazzino e di implementare le azioni definite negli allegati applicabili. 
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La preghiamo inoltre di completare e rispedire via fax al nostro Servizio di Supporto Scientifico (fax: 055 
6449937) il modulo di presa visione (ALLEGATO A) che trova a pagina 5 della presente “Lettera 
Clienti_FSCA 5333 - VIDAS multiple References - Substrate Error - Potential delayed results”, a titolo 
di ricevuta di questa comunicazione e per ottenere una sostituzione per i lotti dei prodotti VIDAS ad oggi 
scaduti a seguito della riduzione della shelf-life, ed ancora in Suo possesso. 
 
 
Alcuni lotti di VIDAS® Immuno Assays in stock presso il Fabbricante sono attualmente in corso di 
rilavorazione, con l’applicazione sui kit di un adesivo con la data di scadenza modificata. Tuttavia, per 
garantire la continuità del servizio potreste ricevere, per un breve periodo di tempo, lotti di test VIDAS® 
Immuno-Assays senza adesivo. Tutti questi lotti rientrano nell’ambito della presente Urgent Field Safety 
Notice, e sono dettagliati nella Tabella 1. 

 

bioMérieux rinnova costantemente il suo impegno per fornire ai propri clienti prodotti di alta qualità; ci 
scusiamo per qualsiasi disagio questo problema possa aver arrecato al Suo Laboratorio e La preghiamo 
di voler contattare il nostro Servizio di Supporto Scientifico bioMérieux (N° di tel. 055 6449777; e-mail: 
as.it@biomerieux.com) per qualsiasi ulteriore richiesta o necessità di chiarimento. 

 

RingraziandoLa per la comprensione, voglia gradire i nostri migliori saluti. 
 
Local Customer Service 
bioMérieux Italia S.p.A. 
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Tabella 1: Lista dei codici prodotto impattati clinical VIDAS® Immuno-Assays: 

Codice Prodotto Nome Prodotto Allegati 
30118 

VIDAS® C. difficile Toxin A & B Vedi Allegato 1 
30118-01 
30125 

VIDAS® C. difficile GDH Vedi Allegato 2 
30125-01 
30211 VIDAS® TOXO Compétition Vedi Allegato 3 
30308 VIDAS® Anti-HCV Vedi Allegato 4 
30314 VIDAS® Anti-HBc Total II Vedi Allegato 5 
30315 VIDAS® HBs Ag Ultra Vedi Allegato 6 
30318 VIDAS® Anti-HBs Total II Vedi Allegato 7 
30405 VIDAS® HCG Vedi Allegato 8 
30409 

VIDAS® Progesterone Vedi Allegato 9 
30409-01 
30421 VIDAS® CK-MB Vedi Allegato 10 
30439 VIDAS® HBc IgM II Vedi Allegato 11 
30443 VIDAS® HIV DUO Ultra Vedi Allegato 12 
30446 VIDAS® Myoglobin Vedi Allegato 13 
30447 VIDAS® HIV DUO Quick Vedi Allegato 14 
30450 

VIDAS® B•R•A•H•M•S PCT™ Vedi Allegato 15 
30450-01 
30450-30 
30450-86 
30455 

VIDAS® D-Dimer Exclusion II™ Vedi Allegato 16 
30455-01 
30455-02 
30455-30 
30458 

VIDAS® NT-proBNP2 Vedi Allegato 17 
30458-30 
30603 VIDAS® Digoxin Vedi Allegato 18 
415386 

VIDAS® High sensitive Troponin I Vedi Allegato 19 
415386-30 
418115 VIDAS® Anti-HEV IgM Vedi Allegato 20 
421172-03 VIDAS® NEPHROCHECK® Vedi Allegato 21 

 

  



 

FSCA 5333 - VIDAS multiple References - Substrate Error - Potential delayed results  pag. 5/5 

 
 

ALLEGATO A 
FSCA 5333 - VIDAS multiple References - Substrate Error - Potential delayed results 

 
 

MODULO DI PRESA VISIONE 
 
 Dichiaro la presa visione della lettera bioMérieux che informa in merito alla revisione delle shelf-life dei 
prodotti VIDAS oggetto della presente Field Safety Notice e che prevede la sostituzione per lotti di prodotti 
VIDAS ad oggi scaduti a seguito della suddetta revisione della shelf-life ed ancora in mio possesso. 
 

CODICE 
Prodotto VIDAS 

DESCRIZIONE 
Prodotto VIDAS 

LOTTO Prodotto VIDAS ad oggi scaduto a seguito della 
comunicata revisione della shelf-life ed ancora in mio possesso 

…………….….... ………………..…….. …………….….... 

Numero confezioni ricevute __________
____ 

Numero confezioni distrutte __________
____ 

…………….….... ………………..…….. …………….….... 

Numero confezioni ricevute __________
____ 

Numero confezioni distrutte __________
____ 

…………….….... ………………..…….. …………….….... 

Numero confezioni ricevute __________
____ 

Numero confezioni distrutte __________
____ 

…………….….... ………………..…….. …………….….... 

Numero confezioni ricevute __________
____ 

Numero confezioni distrutte __________
____ 

…………….….... ………………..…….. …………….….... 

Numero confezioni ricevute __________
____ 

Numero confezioni distrutte __________
____ 

 
 

LABORATORIO: .........................…...................………………......……………............... 

 ..............................…………....................................…………….......... 

INDIRIZZO: ................................………………..........................……………........... 

CITTA’: ....................................……………............................……………......... 
 

DATA : ...........................................                        TIMBRO E FIRMA DEL RESPONSABILE : 

 

 

……………....………………............................ 
 
 
(Da compilare ed inviare al Servizio di Supporto Scientifico bioMérieux Italia S.p.A. - fax 
055 6449937) 
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IMPORTANTE: FIELD SAFETY NOTICE 
 

ALL’ATTENZIONE DEL RESPONSABILE DEL LABORATORIO 
 
 
Firenze, Ottobre 2021  
Allegato 01 - 5333  FSCA – VIDAS® CD A.B TESTS (Codice 30318) e VIDAS® C. DIFFICILE TOXIN A&B 
(Codice 30118-01) Substrate Error 
 
 
 
Gentile Cliente, 
 
I dati in nostro possesso indicano che il Suo laboratorio ha ricevuto i prodotti in oggetto. Questa lettera 
è rivolta agli utilizzatori dei kit VIDAS® CD A.B TESTS (Codice 30318) e VIDAS® C. DIFFICILE TOXIN 
A&B (Codice 39118-01). I lotti interessati sono indicati in Tabella 1. 
 
Descrizione del problema 

In seguito ad un insolito aumento dei reclami ricevuti per “errore substrato”, errore che può portare ad 
un ritardo nella refertazione dei risultati quando si utilizzano i diversi parametri VIDAS® su tutti i sistemi 
VIDAS®, bioMérieux ha avviato una investigazione. 

Il problema dell’errore substrato è stato confermato su tutti i lotti di VIDAS® Immuno-Assays prodotti 
con lotti di substrato per i quali è stato utilizzato lo stesso lotto della materia prima ‘4-MUP’. L’unico 
rischio potenziale associato a questo errore è quello di un ritardo nella refertazione dei risultati perché 
è necessario eseguire un altro test. Invece non c’è alcun rischio di ottenere falsi risultati. L’indagine ha 
dimostrato che il problema si manifesta durante la durata di conservazione del prodotto. Grazie 
all’applicazione di un modello cinetico è stato possibile definire una data di scadenza rivista per ciascun 
lotto interessato dei prodotti VIDAS® Immuno-Assays. Se questi prodotti vengono utilizzati entro la data 
di scadenza rivista, continuano a funzionare secondo le specifiche di performance registrate. E’ 
necessaria quindi un’azione correttiva che comporti una riduzione della shelf-life per tutti i lotti di prodotti 
VIDAS® Immuno-assays impattati dal problema, per garantire che i prodotti specificati continuino a 
soddisfare le specifiche di performance registrate. 

 

Impatto sui clienti/pazienti: 

In caso di errore substrato, il rischio potenziale è quello di refertare risultati con ritardo. Non c’è alcun 
rischio di ottenere falsi risultati. 

 

Azioni richieste: 

Le chiediamo di intraprendere le seguenti azioni da questo momento: 

Dopo aver ricevuto questa Urgent Field Safety Notice, Le chiediamo di verificare se nel Suo stock sono 
presenti i lotti elencati in Tabella 1. 

 

• Per i prodotti con validità residua (dopo la riduzione della shelf life) in Tabella 1:  

o Identificare i prodotti elencati nella Tabella 1.   
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o Secondo le modalità previste dalle Sue procedure interne, aggiornare la data di 

scadenza dei lotti utilizzabili rimanenti, per tenere traccia della nuova data di scadenza 

rivista specificata in Tabella 1.  

o Continuare ad utilizzare il prodotto fino alla nuova data di scadenza. 

 

• Come promemoria di quanto indicato nella Scheda Tecnica, Le ricordiamo di conservare 
VIDAS® CD A.B 60 TESTS (Codice 30118) & VIDAS® C.DIFFICILE TOXIN A&B (Codice. 
30118-01) a 2-8°C. 
 

• La preghiamo di 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 aver trasferito il kit. 

 
• La preghiamo inoltre di completare e rispedire via fax al nostro Servizio di Supporto Scientifico 

(fax: 055 6449937) il modulo di presa visione allegato alla “Lettera Clienti_FSCA 5333 - VIDAS 

multiple References - Substrate Error - Potential delayed results”, a titolo di ricevuta di questa 

comunicazione.  

 

bioMérieux rinnova costantemente il suo impegno per fornire ai suoi Clienti prodotti di alta qualità; ci 

scusiamo per qualsiasi disagio questo problema possa arrecare al Suo Laboratorio e La preghiamo di 

voler contattare il Servizio di Supporto Scientifico bioMérieux (N° di tel. 055 6449777; e-mail: 

as.it@biomerieux.com) per qualsiasi ulteriore richiesta o necessità di chiarimento. 

 

RingraziandoLa per la comprensione, voglia gradire i nostri migliori saluti. 
 

Local Customer Service  

bioMérieux Italia S.p.A. 

 

Tabella 1:  Prodotti con validità residua (dopo riduzione della shelf life) 

 

CODICE Lotto Nome Prodotto 
Data di 

scadenza 
corrente 

Data di 
scadenza 

rivista 

30118 1008731010 VIDAS CD A.B 60 TESTS 09-Apr-2022 10-Mar-2022 

30118 1008926680 VIDAS CD A.B 60 TESTS 08-Jul-2022 01-Jun-2022 

30118-01 1008730880 VIDAS C.DIFFICILE TOXIN A&B 09-Apr-2022 10-Mar-2022 
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IMPORTANTE: FIELD SAFETY NOTICE 
 

ALL’ATTENZIONE DEL RESPONSABILE DEL LABORATORIO 
 
 
Firenze, Ottobre 2021  
Allegato 02 - 5333  FSCA – VIDAS® GDH 60 TESTS (Codice 30125) e VIDAS® C. DIFFICILE GDH (Codice 
30125-01) Substrate Error 
 
 
 
Gentile Cliente, 
 
I dati in nostro possesso indicano che il Suo laboratorio ha ricevuto i prodotti in oggetto. Questa lettera 
è rivolta agli utilizzatori dei kit VIDAS® GDH 60 TESTS (Codice 30125) e VIDAS® C. DIFFICILE GDH 
(Codice 39125-01). I lotti interessati sono indicati in Tabella 1. 
 
Descrizione del problema 

In seguito ad un insolito aumento dei reclami ricevuti per “errore substrato”, errore che può portare ad 
un ritardo nella refertazione dei risultati quando si utilizzano i diversi parametri VIDAS® su tutti i sistemi 
VIDAS®, bioMérieux ha avviato una investigazione. 

Il problema dell’errore substrato è stato confermato su tutti i lotti di VIDAS® Immuno-Assays prodotti 
con lotti di substrato per i quali è stato utilizzato lo stesso lotto della materia prima ‘4-MUP’. L’unico 
rischio potenziale associato a questo errore è quello di un ritardo nella refertazione dei risultati perché 
è necessario eseguire un altro test. Invece non c’è alcun rischio di ottenere falsi risultati. L’indagine ha 
dimostrato che il problema si manifesta durante la durata di conservazione del prodotto. Grazie 
all’applicazione di un modello cinetico è stato possibile definire una data di scadenza rivista per ciascun 
lotto interessato dei prodotti VIDAS® Immuno-Assays. Se questi prodotti vengono utilizzati entro la data 
di scadenza rivista, continuano a funzionare secondo le specifiche di performance registrate. E’ 
necessaria quindi un’azione correttiva che comporti una riduzione della shelf-life per tutti i lotti di prodotti 
VIDAS® Immuno-assays impattati dal problema, per garantire che i prodotti specificati continuino a 
soddisfare le specifiche di performance registrate. 

 

Impatto sui clienti/pazienti: 

In caso di errore substrato, il rischio potenziale è quello di refertare risultati con ritardo. Non c’è alcun 
rischio di ottenere falsi risultati. 

 

Azioni richieste: 

Le chiediamo di intraprendere le seguenti azioni da questo momento: 

Dopo aver ricevuto questa Urgent Field Safety Notice, Le chiediamo di verificare se nel Suo stock sono 
presenti i lotti elencati in Tabella 1. 

 

• Per i prodotti con validità residua (dopo la riduzione della shelf life) in Tabella 1:  

o Identificare i prodotti elencati nella Tabella 1.   
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o Secondo le modalità previste dalle Sue procedure interne, aggiornare la data di 

scadenza dei lotti utilizzabili rimanenti, per tenere traccia della nuova data di scadenza 

rivista specificata in Tabella 1.  

o Continuare ad utilizzare il prodotto fino alla nuova data di scadenza. 

 

• Come promemoria di quanto indicato nella Scheda Tecnica, Le ricordiamo di conservare 
VIDAS® GDH 60 TESTS (Codice 30125) e VIDAS® C. DIFFICILE GDH (Codice 39125-01) a 
2-8°C. 
 

• La preghiamo di 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 aver trasferito il kit. 

 
• La preghiamo inoltre di completare e rispedire via fax al nostro Servizio di Supporto Scientifico 

(fax: 055 6449937) il modulo di presa visione allegato alla “Lettera Clienti_FSCA 5333 - VIDAS 

multiple References - Substrate Error - Potential delayed results”, a titolo di ricevuta di questa 

comunicazione.  

 

bioMérieux rinnova costantemente il suo impegno per fornire ai suoi Clienti prodotti di alta qualità; ci 

scusiamo per qualsiasi disagio questo problema possa arrecare al Suo Laboratorio e La preghiamo di 

voler contattare il Servizio di Supporto Scientifico bioMérieux (N° di tel. 055 6449777; e-mail: 

as.it@biomerieux.com) per qualsiasi ulteriore richiesta o necessità di chiarimento. 

 

RingraziandoLa per la comprensione, voglia gradire i nostri migliori saluti. 
 

Local Customer Service  

bioMérieux Italia S.p.A. 

 

Tabella 1:  Prodotti con validità residua (dopo riduzione della shelf life) 

 

CODICE Lotto Nome Prodotto 
Data di 

scadenza 
corrente 

Data di 
scadenza 

rivista 

30125 1008597480 VIDAS GDH 60 TESTS 18-Apr-2022 25-Jan-2022 

30125 1008686700 VIDAS GDH 60 TESTS 06-Jun-2022 03-Mar-2022 

30125 1008859220 VIDAS GDH 60 TESTS 03-Sep-2022 13-Jun-2022 

30125-01 1008686690 VIDAS C DIFFICILE GDH 60 
TESTS 06-Jun-2022 03-Mar-2022 
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IMPORTANTE: FIELD SAFETY NOTICE 
 

ALL’ATTENZIONE DEL RESPONSABILE DEL LABORATORIO 
 
 
Firenze, Ottobre 2021  
Allegato 03 - 5333  FSCA – VIDAS® TOXO COMPETITION 60 TESTS (Codice 30211) Substrate Error 
 
 
 
Gentile Cliente, 
 
I dati in nostro possesso indicano che il Suo laboratorio ha ricevuto i prodotti in oggetto. Questa lettera 
è rivolta agli utilizzatori del kit VIDAS® TOXO COMPETITION 60 TESTS (Codice 30211). I lotti 
interessati sono indicati in Tabella 1. 
 
Descrizione del problema 

In seguito ad un insolito aumento dei reclami ricevuti per “errore substrato”, errore che può portare ad 
un ritardo nella refertazione dei risultati quando si utilizzano i diversi parametri VIDAS® su tutti i sistemi 
VIDAS®, bioMérieux ha avviato una investigazione. 

Il problema dell’errore substrato è stato confermato su tutti i lotti di VIDAS® Immuno-Assays prodotti 
con lotti di substrato per i quali è stato utilizzato lo stesso lotto della materia prima ‘4-MUP’. L’unico 
rischio potenziale associato a questo errore è quello di un ritardo nella refertazione dei risultati perché 
è necessario eseguire un altro test. Invece non c’è alcun rischio di ottenere falsi risultati. L’indagine ha 
dimostrato che il problema si manifesta durante la durata di conservazione del prodotto. Grazie 
all’applicazione di un modello cinetico è stato possibile definire una data di scadenza rivista per ciascun 
lotto interessato dei prodotti VIDAS® Immuno-Assays. Se questi prodotti vengono utilizzati entro la data 
di scadenza rivista, continuano a funzionare secondo le specifiche di performance registrate. E’ 
necessaria quindi un’azione correttiva che comporti una riduzione della shelf-life per tutti i lotti di prodotti 
VIDAS® Immuno-assays impattati dal problema, per garantire che i prodotti specificati continuino a 
soddisfare le specifiche di performance registrate. 

 

Impatto sui clienti/pazienti: 

In caso di errore substrato, il rischio potenziale è quello di refertare risultati con ritardo. Non c’è alcun 
rischio di ottenere falsi risultati. 

 

Azioni richieste: 

Le chiediamo di intraprendere le seguenti azioni da questo momento: 

Dopo aver ricevuto questa Urgent Field Safety Notice, Le chiediamo di verificare se nel Suo stock sono 
presenti i lotti elencati in Tabella 1. 

 

• Per i prodotti con validità residua (dopo la riduzione della shelf life) in Tabella 1:  

o Identificare i prodotti elencati nella Tabella 1.   
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o Secondo le modalità previste dalle Sue procedure interne, aggiornare la data di 

scadenza dei lotti utilizzabili rimanenti, per tenere traccia della nuova data di scadenza 

rivista specificata in Tabella 1.  

o Continuare ad utilizzare il prodotto fino alla nuova data di scadenza. 

 

• Come promemoria di quanto indicato nella Scheda Tecnica, Le ricordiamo di conservare 
VIDAS® TOXO COMPETITION 60 TESTS (Codice 30211) a 2-8°C. 
 

• La preghiamo di 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 aver trasferito il kit. 

 
• La preghiamo inoltre di completare e rispedire via fax al nostro Servizio di Supporto Scientifico 

(fax: 055 6449937) il modulo di presa visione allegato alla “Lettera Clienti_FSCA 5333 - VIDAS 

multiple References - Substrate Error - Potential delayed results”, a titolo di ricevuta di questa 

comunicazione.  

 

bioMérieux rinnova costantemente il suo impegno per fornire ai suoi Clienti prodotti di alta qualità; ci 

scusiamo per qualsiasi disagio questo problema possa arrecare al Suo Laboratorio e La preghiamo di 

voler contattare il Servizio di Supporto Scientifico bioMérieux (N° di tel. 055 6449777; e-mail: 

as.it@biomerieux.com) per qualsiasi ulteriore richiesta o necessità di chiarimento. 

 

RingraziandoLa per la comprensione, voglia gradire i nostri migliori saluti. 
 

Local Customer Service  

bioMérieux Italia S.p.A. 

 

Tabella 1:  Prodotti con validità residua (dopo riduzione della shelf life) 

 

CODICE Lotto Nome Prodotto 
Data di 

scadenza 
corrente 

Data di 
scadenza 

rivista 

30211 1008615860 VIDAS TOXO COMPETITION 60 
TEST 24-Feb-2022 09-Feb-2022 

30211 1008864170 VIDAS TOXO COMPETITION 60 
TEST 28-Jun-2022 08-Jun-2022 

 

 



 

bioMérieux Italia  S.p.A. 
 

 

Sede Legale Via di Campigliano, 58 Loc. Ponte a Ema - 50012 Bagno a Ripoli (FI) Italia 
Tel. +39 055 64497 / Fax +39 055 643025 / www.biomerieux.it 

Capitale Sociale € 9.000.000 i.v. Socio Unico / n. REA FI 443558 / C.F. 07146020586 / P.IVA 01696821006 
Iscrizione Registro AEE n° IT08020000001774 

 

 
 

IMPORTANTE: FIELD SAFETY NOTICE 
 

ALL’ATTENZIONE DEL RESPONSABILE DEL LABORATORIO 
 
 
Firenze, Ottobre 2021  
Allegato 04 - 5333  FSCA – VIDAS® ANTI-HCV 60 TESTS (Codice 30308) Substrate Error 
 
 
 
Gentile Cliente, 
 
I dati in nostro possesso indicano che il Suo laboratorio ha ricevuto i prodotti in oggetto. Questa lettera 
è rivolta agli utilizzatori del kit VIDAS® ANTI-HCV 60 TESTS (Codice 30308). I lotti interessati sono 
indicati in Tabella 1. 
 
Descrizione del problema 

In seguito ad un insolito aumento dei reclami ricevuti per “errore substrato”, errore che può portare ad 
un ritardo nella refertazione dei risultati quando si utilizzano i diversi parametri VIDAS® su tutti i sistemi 
VIDAS®, bioMérieux ha avviato una investigazione. 

Il problema dell’errore substrato è stato confermato su tutti i lotti di VIDAS® Immuno-Assays prodotti 
con lotti di substrato per i quali è stato utilizzato lo stesso lotto della materia prima ‘4-MUP’. L’unico 
rischio potenziale associato a questo errore è quello di un ritardo nella refertazione dei risultati perché 
è necessario eseguire un altro test. Invece non c’è alcun rischio di ottenere falsi risultati. L’indagine ha 
dimostrato che il problema si manifesta durante la durata di conservazione del prodotto. Grazie 
all’applicazione di un modello cinetico è stato possibile definire una data di scadenza rivista per ciascun 
lotto interessato dei prodotti VIDAS® Immuno-Assays. Se questi prodotti vengono utilizzati entro la data 
di scadenza rivista, continuano a funzionare secondo le specifiche di performance registrate. E’ 
necessaria quindi un’azione correttiva che comporti una riduzione della shelf-life per tutti i lotti di prodotti 
VIDAS® Immuno-assays impattati dal problema, per garantire che i prodotti specificati continuino a 
soddisfare le specifiche di performance registrate. 

 

Impatto sui clienti/pazienti: 

In caso di errore substrato, il rischio potenziale è quello di refertare risultati con ritardo. Non c’è alcun 
rischio di ottenere falsi risultati. 

 

Azioni richieste: 

Le chiediamo di intraprendere le seguenti azioni da questo momento: 

Dopo aver ricevuto questa Urgent Field Safety Notice, Le chiediamo di verificare se nel Suo stock sono 
presenti i lotti elencati in Tabella 1. 

 

• Per i prodotti con validità residua (dopo la riduzione della shelf life) in Tabella 1:  

o Identificare i prodotti elencati nella Tabella 1.   
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o Secondo le modalità previste dalle Sue procedure interne, aggiornare la data di 

scadenza dei lotti utilizzabili rimanenti, per tenere traccia della nuova data di scadenza 

rivista specificata in Tabella 1.  

o Continuare ad utilizzare il prodotto fino alla nuova data di scadenza. 

 

• Come promemoria di quanto indicato nella Scheda Tecnica, Le ricordiamo di conservare 
VIDAS® ANTI-HCV 60 TESTS (Codice 30308) a 2-8°C. 
 

• La preghiamo di 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 aver trasferito il kit. 

 
• La preghiamo inoltre di completare e rispedire via fax al nostro Servizio di Supporto Scientifico 

(fax: 055 6449937) il modulo di presa visione allegato alla “Lettera Clienti_FSCA 5333 - VIDAS 
multiple References - Substrate Error - Potential delayed results”, a titolo di ricevuta di questa 
comunicazione.  

bioMérieux rinnova costantemente il suo impegno per fornire ai suoi Clienti prodotti di alta qualità; ci 

scusiamo per qualsiasi disagio questo problema possa arrecare al Suo Laboratorio e La preghiamo di 

voler contattare il Servizio di Supporto Scientifico bioMérieux (N° di tel. 055 6449777; e-mail: 

as.it@biomerieux.com) per qualsiasi ulteriore richiesta o necessità di chiarimento. 

 

RingraziandoLa per la comprensione, voglia gradire i nostri migliori saluti. 
 

Local Customer Service  

bioMérieux Italia S.p.A. 

 

Tabella 1:  Prodotti con validità residua (dopo riduzione della shelf life) 

 

CODICE Lotto Nome Prodotto 
Data di 

scadenza 
corrente 

Data di 
scadenza 

rivista 

30308 1008624280 VIDAS ANTI-HCV 60 TESTS 
30-May-2022 26-Jan-2022 

30308 1008837640 VIDAS ANTI-HCV 60 TESTS 
14-Sep-2022 26-May-2022 

30308 1008722870 VIDAS ANTI-HCV 60 TESTS 
20-Jul-2022 25-Mar-2022 

30308 1008808970 VIDAS ANTI-HCV 60 TESTS 
09-Sep-2022 17-May-2022 

30308 1008857200 VIDAS ANTI-HCV 60 TESTS 
01-Oct-2022 16-Jun-2022 

30308 1008860610 VIDAS ANTI-HCV 60 TESTS 
01-Oct-2022 16-Jun-2022 
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IMPORTANTE: FIELD SAFETY NOTICE 
 

ALL’ATTENZIONE DEL RESPONSABILE DEL LABORATORIO 
 
 
Firenze, Ottobre 2021  
Allegato 05 - 5333  FSCA – VIDAS® ANTI-HBC TOTAL II 60 TEST (Codice 30314) Substrate Error 
 
 
 
Gentile Cliente, 
 
I dati in nostro possesso indicano che il Suo laboratorio ha ricevuto i prodotti in oggetto. Questa lettera 
è rivolta agli utilizzatori del kit VIDAS® ANTI-HBC TOTAL II 60 TEST (Codice 30314). I lotti interessati 
sono indicati in Tabella 1. 
 
Descrizione del problema 

In seguito ad un insolito aumento dei reclami ricevuti per “errore substrato”, errore che può portare ad 
un ritardo nella refertazione dei risultati quando si utilizzano i diversi parametri VIDAS® su tutti i sistemi 
VIDAS®, bioMérieux ha avviato una investigazione. 

Il problema dell’errore substrato è stato confermato su tutti i lotti di VIDAS® Immuno-Assays prodotti 
con lotti di substrato per i quali è stato utilizzato lo stesso lotto della materia prima ‘4-MUP’. L’unico 
rischio potenziale associato a questo errore è quello di un ritardo nella refertazione dei risultati perché 
è necessario eseguire un altro test. Invece non c’è alcun rischio di ottenere falsi risultati. L’indagine ha 
dimostrato che il problema si manifesta durante la durata di conservazione del prodotto. Grazie 
all’applicazione di un modello cinetico è stato possibile definire una data di scadenza rivista per ciascun 
lotto interessato dei prodotti VIDAS® Immuno-Assays. Se questi prodotti vengono utilizzati entro la data 
di scadenza rivista, continuano a funzionare secondo le specifiche di performance registrate. E’ 
necessaria quindi un’azione correttiva che comporti una riduzione della shelf-life per tutti i lotti di prodotti 
VIDAS® Immuno-assays impattati dal problema, per garantire che i prodotti specificati continuino a 
soddisfare le specifiche di performance registrate. 

 

Impatto sui clienti/pazienti: 

In caso di errore substrato, il rischio potenziale è quello di refertare risultati con ritardo. Non c’è alcun 
rischio di ottenere falsi risultati. 

 

Azioni richieste: 

Le chiediamo di intraprendere le seguenti azioni da questo momento: 

Dopo aver ricevuto questa Urgent Field Safety Notice, Le chiediamo di verificare se nel Suo stock sono 
presenti i lotti elencati in Tabella 1. 

 

• Per i prodotti con validità residua (dopo la riduzione della shelf life) in Tabella 1:  

o Identificare i prodotti elencati nella Tabella 1.   
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o Secondo le modalità previste dalle Sue procedure interne, aggiornare la data di 

scadenza dei lotti utilizzabili rimanenti, per tenere traccia della nuova data di scadenza 

rivista specificata in Tabella 1.  

o Continuare ad utilizzare il prodotto fino alla nuova data di scadenza. 

 

• Come promemoria di quanto indicato nella Scheda Tecnica, Le ricordiamo di conservare 
VIDAS® ANTI-HBC TOTAL II 60 TEST (Codice 30314) a 2-8°C. 
 

• La preghiamo di 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 aver trasferito il kit. 

 
• La preghiamo inoltre di completare e rispedire via fax al nostro Servizio di Supporto Scientifico 

(fax: 055 6449937) il modulo di presa visione allegato alla “Lettera Clienti_FSCA 5333 - VIDAS 
multiple References - Substrate Error - Potential delayed results”, a titolo di ricevuta di questa 
comunicazione.  

bioMérieux rinnova costantemente il suo impegno per fornire ai suoi Clienti prodotti di alta qualità; ci 

scusiamo per qualsiasi disagio questo problema possa arrecare al Suo Laboratorio e La preghiamo di 

voler contattare il Servizio di Supporto Scientifico bioMérieux (N° di tel. 055 6449777; e-mail: 

as.it@biomerieux.com) per qualsiasi ulteriore richiesta o necessità di chiarimento. 

 

RingraziandoLa per la comprensione, voglia gradire i nostri migliori saluti. 
 

Local Customer Service  

bioMérieux Italia S.p.A. 

 

Tabella 1:  Prodotti con validità residua (dopo riduzione della shelf life) 

 

CODICE Lotto Nome Prodotto 
Data di 

scadenza 
corrente 

Data di 
scadenza 

rivista 

30314 1008654830 VIDAS ANTI-HBC TOTAL II 60 
TEST 11-Mar-2022 23-Feb-2022 
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IMPORTANTE: FIELD SAFETY NOTICE 
 

ALL’ATTENZIONE DEL RESPONSABILE DEL LABORATORIO 
 
 
Firenze, Ottobre 2021  
Allegato 06 - 5333  FSCA – VIDAS® HBS AG ULTRA 60 TESTS (Codice 30315) Substrate Error 
 
 
 
Gentile Cliente, 
 
I dati in nostro possesso indicano che il Suo laboratorio ha ricevuto i prodotti in oggetto. Questa lettera 
è rivolta agli utilizzatori del kit VIDAS® HBS AG ULTRA 60 TESTS (Codice 30315). I lotti interessati 
sono indicati in Tabella 1. 
 
Descrizione del problema 

In seguito ad un insolito aumento dei reclami ricevuti per “errore substrato”, errore che può portare ad 
un ritardo nella refertazione dei risultati quando si utilizzano i diversi parametri VIDAS® su tutti i sistemi 
VIDAS®, bioMérieux ha avviato una investigazione. 

Il problema dell’errore substrato è stato confermato su tutti i lotti di VIDAS® Immuno-Assays prodotti 
con lotti di substrato per i quali è stato utilizzato lo stesso lotto della materia prima ‘4-MUP’. L’unico 
rischio potenziale associato a questo errore è quello di un ritardo nella refertazione dei risultati perché 
è necessario eseguire un altro test. Invece non c’è alcun rischio di ottenere falsi risultati. L’indagine ha 
dimostrato che il problema si manifesta durante la durata di conservazione del prodotto. Grazie 
all’applicazione di un modello cinetico è stato possibile definire una data di scadenza rivista per ciascun 
lotto interessato dei prodotti VIDAS® Immuno-Assays. Se questi prodotti vengono utilizzati entro la data 
di scadenza rivista, continuano a funzionare secondo le specifiche di performance registrate. E’ 
necessaria quindi un’azione correttiva che comporti una riduzione della shelf-life per tutti i lotti di prodotti 
VIDAS® Immuno-assays impattati dal problema, per garantire che i prodotti specificati continuino a 
soddisfare le specifiche di performance registrate. 

 

Impatto sui clienti/pazienti: 

In caso di errore substrato, il rischio potenziale è quello di refertare risultati con ritardo. Non c’è alcun 
rischio di ottenere falsi risultati. 

 

Azioni richieste: 

Le chiediamo di intraprendere le seguenti azioni da questo momento: 

Dopo aver ricevuto questa Urgent Field Safety Notice, Le chiediamo di verificare se nel Suo stock sono 
presenti i lotti elencati in Tabella 1. 

 

• Per i prodotti con validità residua (dopo la riduzione della shelf life) in Tabella 1:  

o Identificare i prodotti elencati nella Tabella 1.   
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o Secondo le modalità previste dalle Sue procedure interne, aggiornare la data di 

scadenza dei lotti utilizzabili rimanenti, per tenere traccia della nuova data di scadenza 

rivista specificata in Tabella 1.  

o Continuare ad utilizzare il prodotto fino alla nuova data di scadenza. 

 

• Come promemoria di quanto indicato nella Scheda Tecnica, Le ricordiamo di conservare 
VIDAS® HBS AG ULTRA 60 TESTS (Codice 30315) a 2-8°C. 
 

• La preghiamo di 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 aver trasferito il kit. 

 
• La preghiamo inoltre di completare e rispedire via fax al nostro Servizio di Supporto Scientifico 

(fax: 055 6449937) il modulo di presa visione allegato alla “Lettera Clienti_FSCA 5333 - VIDAS 
multiple References - Substrate Error - Potential delayed results”, a titolo di ricevuta di questa 
comunicazione.  

bioMérieux rinnova costantemente il suo impegno per fornire ai suoi Clienti prodotti di alta qualità; ci 

scusiamo per qualsiasi disagio questo problema possa arrecare al Suo Laboratorio e La preghiamo di 

voler contattare il Servizio di Supporto Scientifico bioMérieux (N° di tel. 055 6449777; e-mail: 

as.it@biomerieux.com) per qualsiasi ulteriore richiesta o necessità di chiarimento. 

 

RingraziandoLa per la comprensione, voglia gradire i nostri migliori saluti. 
 

Local Customer Service  

bioMérieux Italia S.p.A. 

 

Tabella 1:  Prodotti con validità residua (dopo riduzione della shelf life) 

CODICE Lotto Nome Prodotto 
Data di 

scadenza 
corrente 

Data di 
scadenza 

rivista 

30315 1008612250 VIDAS HBS AG ULTRA 60 
TESTS 26-Mar-2022 25-Jan-2022 

30315 1008614380 VIDAS HBS AG ULTRA 60 
TESTS 26-Mar-2022 25-Jan-2022 

30315 1008642570 VIDAS HBS AG ULTRA 60 
TESTS 22-Apr-2022 23-Feb-2022 

30315 1008735620 VIDAS HBS AG ULTRA 60 
TESTS 26-May-2022 07-Apr-2022 

30315 1008790310 VIDAS HBS AG ULTRA 60 
TESTS 05-Jul-2022 17-May-2022 

30315 1008790410 VIDAS HBS AG ULTRA 60 
TESTS 05-Jul-2022 17-May-2022 

30315 1008861610 VIDAS HBS AG ULTRA 60 
TESTS 06-Aug-2022 16-Jun-2022 
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IMPORTANTE: FIELD SAFETY NOTICE 
 

ALL’ATTENZIONE DEL RESPONSABILE DEL LABORATORIO 
 
 
Firenze, Ottobre 2021  
Allegato 07 - 5333  FSCA – VIDAS® ANTI HBS TOTAL II 60T (Codice 30318) Substrate Error 
 
 
 
Gentile Cliente, 
 
I dati in nostro possesso indicano che il Suo laboratorio ha ricevuto i prodotti in oggetto. Questa lettera 
è rivolta agli utilizzatori del kit VIDAS® ANTI HBS TOTAL II 60T (Codice 30318). I lotti interessati sono 
indicati in Tabella 1. 
 
Descrizione del problema 

In seguito ad un insolito aumento dei reclami ricevuti per “errore substrato”, errore che può portare ad 
un ritardo nella refertazione dei risultati quando si utilizzano i diversi parametri VIDAS® su tutti i sistemi 
VIDAS®, bioMérieux ha avviato una investigazione. 

Il problema dell’errore substrato è stato confermato su tutti i lotti di VIDAS® Immuno-Assays prodotti 
con lotti di substrato per i quali è stato utilizzato lo stesso lotto della materia prima ‘4-MUP’. L’unico 
rischio potenziale associato a questo errore è quello di un ritardo nella refertazione dei risultati perché 
è necessario eseguire un altro test. Invece non c’è alcun rischio di ottenere falsi risultati. L’indagine ha 
dimostrato che il problema si manifesta durante la durata di conservazione del prodotto. Grazie 
all’applicazione di un modello cinetico è stato possibile definire una data di scadenza rivista per ciascun 
lotto interessato dei prodotti VIDAS® Immuno-Assays. Se questi prodotti vengono utilizzati entro la data 
di scadenza rivista, continuano a funzionare secondo le specifiche di performance registrate. E’ 
necessaria quindi un’azione correttiva che comporti una riduzione della shelf-life per tutti i lotti di prodotti 
VIDAS® Immuno-assays impattati dal problema, per garantire che i prodotti specificati continuino a 
soddisfare le specifiche di performance registrate. 

 

Impatto sui clienti/pazienti: 

In caso di errore substrato, il rischio potenziale è quello di refertare risultati con ritardo. Non c’è alcun 
rischio di ottenere falsi risultati. 

 

Azioni richieste: 

Le chiediamo di intraprendere le seguenti azioni da questo momento: 

Dopo aver ricevuto questa Urgent Field Safety Notice, Le chiediamo di verificare se nel Suo stock sono 
presenti i lotti elencati in Tabella 1. 

 

• Per i prodotti con validità residua (dopo la riduzione della shelf life) in Tabella 1:  

o Identificare i prodotti elencati nella Tabella 1.   
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o Secondo le modalità previste dalle Sue procedure interne, aggiornare la data di 

scadenza dei lotti utilizzabili rimanenti, per tenere traccia della nuova data di scadenza 

rivista specificata in Tabella 1.  

o Continuare ad utilizzare il prodotto fino alla nuova data di scadenza. 

 

• Come promemoria di quanto indicato nella Scheda Tecnica, Le ricordiamo di conservare 
VIDAS® ANTI HBS TOTAL II 60T (Codice 30318) a 2-8°C. 
 

• La preghiamo di 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 aver trasferito il kit. 

 
• La preghiamo inoltre di completare e rispedire via fax al nostro Servizio di Supporto Scientifico 

(fax: 055 6449937) il modulo di presa visione allegato alla “Lettera Clienti_FSCA 5333 - VIDAS 
multiple References - Substrate Error - Potential delayed results”, a titolo di ricevuta di questa 
comunicazione.  

bioMérieux rinnova costantemente il suo impegno per fornire ai suoi Clienti prodotti di alta qualità; ci 

scusiamo per qualsiasi disagio questo problema possa arrecare al Suo Laboratorio e La preghiamo di 

voler contattare il Servizio di Supporto Scientifico bioMérieux (N° di tel. 055 6449777; e-mail: 

as.it@biomerieux.com) per qualsiasi ulteriore richiesta o necessità di chiarimento. 

 

RingraziandoLa per la comprensione, voglia gradire i nostri migliori saluti. 
 

Local Customer Service  

bioMérieux Italia S.p.A. 

 

Tabella 1:  Prodotti con validità residua (dopo riduzione della shelf life) 

 

CODICE Lotto Nome Prodotto 
Data di 

scadenza 
corrente 

Data di 
scadenza 

rivista 

30318 1008719940 VIDAS ANTI HBS TOTAL II 60T 29-Jul-2022 30-Nov-2021 

30318 1008830740 VIDAS ANTI HBS TOTAL II 60T 07-Oct-2022 18-Jan-2022 

30318 1008865350 VIDAS ANTI HBS TOTAL II 60T 03-Nov-2022 06-Feb-2022 
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IMPORTANTE: FIELD SAFETY NOTICE 
 

ALL’ATTENZIONE DEL RESPONSABILE DEL LABORATORIO 
 
 
Firenze, Ottobre 2021  
Allegato 08 - 5333  FSCA – VIDAS® HCG 60 TESTS (Codice 30405) Substrate Error 
 
 
 
Gentile Cliente, 
 
I dati in nostro possesso indicano che il Suo laboratorio ha ricevuto i prodotti in oggetto. Questa lettera 
è rivolta agli utilizzatori del kit VIDAS® HCG 60 TESTS (Codice 30405). I lotti interessati sono indicati 
in Tabella 1. 
 
Descrizione del problema 

In seguito ad un insolito aumento dei reclami ricevuti per “errore substrato”, errore che può portare ad 
un ritardo nella refertazione dei risultati quando si utilizzano i diversi parametri VIDAS® su tutti i sistemi 
VIDAS®, bioMérieux ha avviato una investigazione. 

Il problema dell’errore substrato è stato confermato su tutti i lotti di VIDAS® Immuno-Assays prodotti 
con lotti di substrato per i quali è stato utilizzato lo stesso lotto della materia prima ‘4-MUP’. L’unico 
rischio potenziale associato a questo errore è quello di un ritardo nella refertazione dei risultati perché 
è necessario eseguire un altro test. Invece non c’è alcun rischio di ottenere falsi risultati. L’indagine ha 
dimostrato che il problema si manifesta durante la durata di conservazione del prodotto. Grazie 
all’applicazione di un modello cinetico è stato possibile definire una data di scadenza rivista per ciascun 
lotto interessato dei prodotti VIDAS® Immuno-Assays. Se questi prodotti vengono utilizzati entro la data 
di scadenza rivista, continuano a funzionare secondo le specifiche di performance registrate. E’ 
necessaria quindi un’azione correttiva che comporti una riduzione della shelf-life per tutti i lotti di prodotti 
VIDAS® Immuno-assays impattati dal problema, per garantire che i prodotti specificati continuino a 
soddisfare le specifiche di performance registrate. 

 

Impatto sui clienti/pazienti: 

In caso di errore substrato, il rischio potenziale è quello di refertare risultati con ritardo. Non c’è alcun 
rischio di ottenere falsi risultati. 

 

Azioni richieste: 

Le chiediamo di intraprendere le seguenti azioni da questo momento: 

Dopo aver ricevuto questa Urgent Field Safety Notice, Le chiediamo di verificare se nel Suo stock sono 
presenti i lotti elencati in Tabella 1. 

 

• Per i prodotti con validità residua (dopo la riduzione della shelf life) in Tabella 1:  

o Identificare i prodotti elencati nella Tabella 1.   
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o Secondo le modalità previste dalle Sue procedure interne, aggiornare la data di 

scadenza dei lotti utilizzabili rimanenti, per tenere traccia della nuova data di scadenza 

rivista specificata in Tabella 1.  

o Continuare ad utilizzare il prodotto fino alla nuova data di scadenza. 

 

• Come promemoria di quanto indicato nella Scheda Tecnica, Le ricordiamo di conservare 
VIDAS® HCG 60 TESTS (Codice 30405) a 2-8°C. 
 

• La preghiamo di 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 aver trasferito il kit. 

 
• La preghiamo inoltre di completare e rispedire via fax al nostro Servizio di Supporto Scientifico 

(fax: 055 6449937) il modulo di presa visione allegato alla “Lettera Clienti_FSCA 5333 - VIDAS 
multiple References - Substrate Error - Potential delayed results”, a titolo di ricevuta di questa 
comunicazione.  

bioMérieux rinnova costantemente il suo impegno per fornire ai suoi Clienti prodotti di alta qualità; ci 

scusiamo per qualsiasi disagio questo problema possa arrecare al Suo Laboratorio e La preghiamo di 

voler contattare il Servizio di Supporto Scientifico bioMérieux (N° di tel. 055 6449777; e-mail: 

as.it@biomerieux.com) per qualsiasi ulteriore richiesta o necessità di chiarimento. 

 

RingraziandoLa per la comprensione, voglia gradire i nostri migliori saluti. 
 

Local Customer Service  

bioMérieux Italia S.p.A. 

 

Tabella 1:  Prodotti con validità residua (dopo riduzione della shelf life) 

 

CODICE Lotto Nome Prodotto 
Data di 

scadenza 
corrente 

Data di 
scadenza 

rivista 

30405 1008714630 VIDAS HCG 60 TESTS 26-Apr-2022 27-Nov-2021 

30405 1008747680 VIDAS HCG 60 TESTS 11-May-2022 27-Nov-2021 

30405 1008757640 VIDAS HCG 60 TESTS 18-May-2022 19-Dec-2021 

30405 1008784120 VIDAS HCG 60 TESTS 03-Jun-2022 01-Jan-2022 

30405 1008796930 VIDAS HCG 60 TESTS 02-Jun-2022 09-Jan-2022 

30405 1008808600 VIDAS HCG 60 TESTS 14-Jun-2022 09-Jan-2022 

30405 1008824160 VIDAS HCG 60 TESTS 17-Jun-2022 25-Jan-2022 
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30405 1008827550 VIDAS HCG 60 TESTS 16-Jun-2022 25-Jan-2022 

30405 1008849560 VIDAS HCG 60 TESTS 01-Jul-2022 05-Feb-2022 

30405 1008861770 VIDAS HCG 60 TESTS 08-Jul-2022 05-Feb-2022 

30405 1008881760 VIDAS HCG 60 TESTS 15-Jul-2022 15-Feb-2022 

30405 1008920140 VIDAS HCG 60 TESTS 06-Aug-2022 27-Feb-2022 

30405 1008924590 VIDAS HCG 60 TESTS 05-Aug-2022 22-Mar-2022 

30405 1008926200 VIDAS HCG 60 TESTS 18-Aug-2022 22-Mar-2022 
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IMPORTANTE: FIELD SAFETY NOTICE 
 

ALL’ATTENZIONE DEL RESPONSABILE DEL LABORATORIO 
 
 
Firenze, Ottobre 2021  
Allegato 09 - 5333  FSCA – VIDAS® Progesterone 60 TESTS (Codice 30409 e 30409-01) Substrate Error 
 
 
 
Gentile Cliente, 
 
I dati in nostro possesso indicano che il Suo laboratorio ha ricevuto i prodotti in oggetto. Questa lettera 
è rivolta agli utilizzatori del kit VIDAS® PROGESTERONE 60 TESTS (Codice 30409 e 30409-01). I lotti 
interessati sono indicati in Tabella 1. 
 
Descrizione del problema 

In seguito ad un insolito aumento dei reclami ricevuti per “errore substrato”, errore che può portare ad 
un ritardo nella refertazione dei risultati quando si utilizzano i diversi parametri VIDAS® su tutti i sistemi 
VIDAS®, bioMérieux ha avviato una investigazione. 

Il problema dell’errore substrato è stato confermato su tutti i lotti di VIDAS® Immuno-Assays prodotti 
con lotti di substrato per i quali è stato utilizzato lo stesso lotto della materia prima ‘4-MUP’. L’unico 
rischio potenziale associato a questo errore è quello di un ritardo nella refertazione dei risultati perché 
è necessario eseguire un altro test. Invece non c’è alcun rischio di ottenere falsi risultati. L’indagine ha 
dimostrato che il problema si manifesta durante la durata di conservazione del prodotto. Grazie 
all’applicazione di un modello cinetico è stato possibile definire una data di scadenza rivista per ciascun 
lotto interessato dei prodotti VIDAS® Immuno-Assays. Se questi prodotti vengono utilizzati entro la data 
di scadenza rivista, continuano a funzionare secondo le specifiche di performance registrate. E’ 
necessaria quindi un’azione correttiva che comporti una riduzione della shelf-life per tutti i lotti di prodotti 
VIDAS® Immuno-assays impattati dal problema, per garantire che i prodotti specificati continuino a 
soddisfare le specifiche di performance registrate. 

 

Impatto sui clienti/pazienti: 

In caso di errore substrato, il rischio potenziale è quello di refertare risultati con ritardo. Non c’è alcun 
rischio di ottenere falsi risultati. 

 

Azioni richieste: 

Le chiediamo di intraprendere le seguenti azioni da questo momento: 

Dopo aver ricevuto questa Urgent Field Safety Notice, Le chiediamo di verificare se nel Suo stock sono 
presenti i lotti elencati in Tabella 1. 

 

• Per i prodotti con validità residua (dopo la riduzione della shelf life) in Tabella 1:  

o Identificare i prodotti elencati nella Tabella 1.   
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o Secondo le modalità previste dalle Sue procedure interne, aggiornare la data di 

scadenza dei lotti utilizzabili rimanenti, per tenere traccia della nuova data di scadenza 

rivista specificata in Tabella 1.  

o Continuare ad utilizzare il prodotto fino alla nuova data di scadenza. 

 

• Come promemoria di quanto indicato nella Scheda Tecnica, Le ricordiamo di conservare 
VIDAS® PROGESTERONE 60 TESTS (Codice 30409 e 30409-01) a 2-8°C. 
 

• La preghiamo di 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 aver trasferito il kit. 

 
• La preghiamo inoltre di completare e rispedire via fax al nostro Servizio di Supporto Scientifico 

(fax: 055 6449937) il modulo di presa visione allegato alla “Lettera Clienti_FSCA 5333 - VIDAS 
multiple References - Substrate Error - Potential delayed results”, a titolo di ricevuta di questa 
comunicazione.  

bioMérieux rinnova costantemente il suo impegno per fornire ai suoi Clienti prodotti di alta qualità; ci 

scusiamo per qualsiasi disagio questo problema possa arrecare al Suo Laboratorio e La preghiamo di 

voler contattare il Servizio di Supporto Scientifico bioMérieux (N° di tel. 055 6449777; e-mail: 

as.it@biomerieux.com) per qualsiasi ulteriore richiesta o necessità di chiarimento. 

 

RingraziandoLa per la comprensione, voglia gradire i nostri migliori saluti. 
 

Local Customer Service  

bioMérieux Italia S.p.A. 

 

Tabella 1:  Prodotti con validità residua (dopo riduzione della shelf life) 

 

CODICE Lotto Nome Prodotto 
Data di 

scadenza 
corrente 

Data di 
scadenza 

rivista 

30409 1008615920 VIDAS PROGESTERONE 60 
TESTS 02-Mar-2022 03-Feb-2022 

30409 1008685480 VIDAS PROGESTERONE 60 
TESTS 20-May-2022 07-Apr-2022 

30409 1008686900 VIDAS PROGESTERONE 60 
TESTS 13-Apr-2022 22-Mar-2022 

30409 1008730710 VIDAS PROGESTERONE 60 
TESTS 29-Apr-2022 04-Apr-2022 

30409 1008775650 VIDAS PROGESTERONE 60 
TESTS 28-May-2022 09-May-2022 

30409 1008816010 VIDAS PROGESTERONE 60 
TESTS 10-Jun-2022 09-May-2022 

30409 1008816030 VIDAS PROGESTERONE 60 
TESTS 10-Jun-2022 09-May-2022 
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30409 1008873190 VIDAS PROGESTERONE 60 
TESTS 08-Jul-2022 23-Jun-2022 

30409 1008911230 VIDAS PROGESTERONE 60 
TESTS 06-Aug-2022 05-Jul-2022 

30409-01 1008685490 VIDAS PROGESTERONE 60 
TESTS 13-Apr-2022 22-Mar-2022 

30409-01 1008766980 VIDAS PROGESTERONE 60 
TESTS 29-Apr-2022 04-Apr-2022 

30409-01 1008775630 VIDAS PROGESTERONE 60 
TESTS 28-May-2022 09-May-2022 

30409-01 1008873180 VIDAS PROGESTERONE 60 
TESTS 08-Jul-2022 23-Jun-2022 

30409-01 1008911240 VIDAS PROGESTERONE 60 
TESTS 06-Aug-2022 05-Jul-2022 

 



 

bioMérieux Italia  S.p.A. 
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IMPORTANTE: FIELD SAFETY NOTICE 
 

ALL’ATTENZIONE DEL RESPONSABILE DEL LABORATORIO 
 
 
Firenze, Ottobre 2021  
Allegato 10 - 5333  FSCA – VIDAS® CK MB 30 TESTS (Codice. 30421) Substrate Error 
 
 
 
Gentile Cliente, 
 
I dati in nostro possesso indicano che il Suo laboratorio ha ricevuto i prodotti in oggetto. Questa lettera 
è rivolta agli utilizzatori del kit VIDAS® CK MB 30 TESTS (Codice 30421). I lotti interessati sono indicati 
in Tabella 1. 
 
Descrizione del problema 

In seguito ad un insolito aumento dei reclami ricevuti per “errore substrato”, errore che può portare ad 
un ritardo nella refertazione dei risultati quando si utilizzano i diversi parametri VIDAS® su tutti i sistemi 
VIDAS®, bioMérieux ha avviato una investigazione. 

Il problema dell’errore substrato è stato confermato su tutti i lotti di VIDAS® Immuno-Assays prodotti 
con lotti di substrato per i quali è stato utilizzato lo stesso lotto della materia prima ‘4-MUP’. L’unico 
rischio potenziale associato a questo errore è quello di un ritardo nella refertazione dei risultati perché 
è necessario eseguire un altro test. Invece non c’è alcun rischio di ottenere falsi risultati. L’indagine ha 
dimostrato che il problema si manifesta durante la durata di conservazione del prodotto. Grazie 
all’applicazione di un modello cinetico è stato possibile definire una data di scadenza rivista per ciascun 
lotto interessato dei prodotti VIDAS® Immuno-Assays. Se questi prodotti vengono utilizzati entro la data 
di scadenza rivista, continuano a funzionare secondo le specifiche di performance registrate. E’ 
necessaria quindi un’azione correttiva che comporti una riduzione della shelf-life per tutti i lotti di prodotti 
VIDAS® Immuno-assays impattati dal problema, per garantire che i prodotti specificati continuino a 
soddisfare le specifiche di performance registrate. 

 

Impatto sui clienti/pazienti: 

In caso di errore substrato, il rischio potenziale è quello di refertare risultati con ritardo. Non c’è alcun 
rischio di ottenere falsi risultati. 

 

Azioni richieste: 

Le chiediamo di intraprendere le seguenti azioni da questo momento: 

Dopo aver ricevuto questa Urgent Field Safety Notice, Le chiediamo di verificare se nel Suo stock sono 
presenti i lotti elencati in Tabella 1. 

 

• Per i prodotti con validità residua (dopo la riduzione della shelf life) in Tabella 1:  

o Identificare i prodotti elencati nella Tabella 1.   
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o Secondo le modalità previste dalle Sue procedure interne, aggiornare la data di 

scadenza dei lotti utilizzabili rimanenti, per tenere traccia della nuova data di scadenza 

rivista specificata in Tabella 1.  

o Continuare ad utilizzare il prodotto fino alla nuova data di scadenza. 

 

• Come promemoria di quanto indicato nella Scheda Tecnica, Le ricordiamo di conservare 
VIDAS® CK MB 30 TESTS (Codice 30421) a 2-8°C. 
 

• La preghiamo di 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 aver trasferito il kit. 

 
• La preghiamo inoltre di completare e rispedire via fax al nostro Servizio di Supporto Scientifico 

(fax: 055 6449937) il modulo di presa visione allegato alla “Lettera Clienti_FSCA 5333 - VIDAS 
multiple References - Substrate Error - Potential delayed results”, a titolo di ricevuta di questa 
comunicazione.  

bioMérieux rinnova costantemente il suo impegno per fornire ai suoi Clienti prodotti di alta qualità; ci 

scusiamo per qualsiasi disagio questo problema possa arrecare al Suo Laboratorio e La preghiamo di 

voler contattare il Servizio di Supporto Scientifico bioMérieux (N° di tel. 055 6449777; e-mail: 

as.it@biomerieux.com) per qualsiasi ulteriore richiesta o necessità di chiarimento. 

 

RingraziandoLa per la comprensione, voglia gradire i nostri migliori saluti. 
 

Local Customer Service  

bioMérieux Italia S.p.A. 

 

Tabella 1:  Prodotti con validità residua (dopo riduzione della shelf life) 

 

CODICE Lotto Nome Prodotto 
Data di 

scadenza 
corrente 

Data di 
scadenza 

rivista 

30421 1008557760 VIDAS CK MB 30 TESTS 21-Jan-2022 12-Jan-2022 

30421 1008934620 VIDAS CK MB 30 TESTS 15-Jul-2022 29-Jun-2022 

 



 

bioMérieux Italia  S.p.A. 
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IMPORTANTE: FIELD SAFETY NOTICE 
 

ALL’ATTENZIONE DEL RESPONSABILE DEL LABORATORIO 
 
 
Firenze, Ottobre 2021  
Allegato 11 - 5333  FSCA – VIDAS® HBC IGM II 30 TESTS (Codice 30439) Substrate Error 
 
 
 
Gentile Cliente, 
 
I dati in nostro possesso indicano che il Suo laboratorio ha ricevuto i prodotti in oggetto. Questa lettera 
è rivolta agli utilizzatori del kit VIDAS® HBC IGM II 30 TESTS (Codice 30439). I lotti interessati sono 
indicati in Tabella 1. 
 
Descrizione del problema 

In seguito ad un insolito aumento dei reclami ricevuti per “errore substrato”, errore che può portare ad 
un ritardo nella refertazione dei risultati quando si utilizzano i diversi parametri VIDAS® su tutti i sistemi 
VIDAS®, bioMérieux ha avviato una investigazione. 

Il problema dell’errore substrato è stato confermato su tutti i lotti di VIDAS® Immuno-Assays prodotti 
con lotti di substrato per i quali è stato utilizzato lo stesso lotto della materia prima ‘4-MUP’. L’unico 
rischio potenziale associato a questo errore è quello di un ritardo nella refertazione dei risultati perché 
è necessario eseguire un altro test. Invece non c’è alcun rischio di ottenere falsi risultati. L’indagine ha 
dimostrato che il problema si manifesta durante la durata di conservazione del prodotto. Grazie 
all’applicazione di un modello cinetico è stato possibile definire una data di scadenza rivista per ciascun 
lotto interessato dei prodotti VIDAS® Immuno-Assays. Se questi prodotti vengono utilizzati entro la data 
di scadenza rivista, continuano a funzionare secondo le specifiche di performance registrate. E’ 
necessaria quindi un’azione correttiva che comporti una riduzione della shelf-life per tutti i lotti di prodotti 
VIDAS® Immuno-assays impattati dal problema, per garantire che i prodotti specificati continuino a 
soddisfare le specifiche di performance registrate. 

 

Impatto sui clienti/pazienti: 

In caso di errore substrato, il rischio potenziale è quello di refertare risultati con ritardo. Non c’è alcun 
rischio di ottenere falsi risultati. 

 

Azioni richieste: 

Le chiediamo di intraprendere le seguenti azioni da questo momento: 

Dopo aver ricevuto questa Urgent Field Safety Notice, Le chiediamo di verificare se nel Suo stock sono 
presenti i lotti elencati in Tabella 1. 

 

• Per i prodotti con validità residua (dopo la riduzione della shelf life) in Tabella 1:  

o Identificare i prodotti elencati nella Tabella 1.   
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o Secondo le modalità previste dalle Sue procedure interne, aggiornare la data di 

scadenza dei lotti utilizzabili rimanenti, per tenere traccia della nuova data di scadenza 

rivista specificata in Tabella 1.  

o Continuare ad utilizzare il prodotto fino alla nuova data di scadenza. 

 

• Come promemoria di quanto indicato nella Scheda Tecnica, Le ricordiamo di conservare 
VIDAS® HBC IGM II 30 TESTS (Codice 30439) a 2-8°C. 
 

• La preghiamo di 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 aver trasferito il kit. 

 
• La preghiamo inoltre di completare e rispedire via fax al nostro Servizio di Supporto Scientifico 

(fax: 055 6449937) il modulo di presa visione allegato alla “Lettera Clienti_FSCA 5333 - VIDAS 
multiple References - Substrate Error - Potential delayed results”, a titolo di ricevuta di questa 
comunicazione.  

bioMérieux rinnova costantemente il suo impegno per fornire ai suoi Clienti prodotti di alta qualità; ci 

scusiamo per qualsiasi disagio questo problema possa arrecare al Suo Laboratorio e La preghiamo di 

voler contattare il Servizio di Supporto Scientifico bioMérieux (N° di tel. 055 6449777; e-mail: 

as.it@biomerieux.com) per qualsiasi ulteriore richiesta o necessità di chiarimento. 

 

RingraziandoLa per la comprensione, voglia gradire i nostri migliori saluti. 
 

Local Customer Service  

bioMérieux Italia S.p.A. 

 

Tabella 1:  Prodotti con validità residua (dopo riduzione della shelf life) 

 

CODICE Lotto Nome Prodotto 
Data di 

scadenza 
corrente 

Data di 
scadenza 

rivista 

30439 1008636760 VIDAS HBC IGM II 30 TESTS 12-Mar-2022 23-Feb-2022 

30439 1008888750 VIDAS HBC IGM II 30 TESTS 29-Jun-2022 08-Jun-2022 

 



 

bioMérieux Italia  S.p.A. 
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IMPORTANTE: FIELD SAFETY NOTICE 
 

ALL’ATTENZIONE DEL RESPONSABILE DEL LABORATORIO 
 
 
Firenze, Ottobre 2021  
Allegato 12 - 5333  FSCA – VIDAS® HIV DUO ULTRA 60 TESTS (Codice 30443) Substrate Error 
 
 
Gentile Cliente, 
 
I dati in nostro possesso indicano che il Suo laboratorio ha ricevuto i prodotti in oggetto. Questa lettera 
è rivolta agli utilizzatori del kit VIDAS® HIV DUO ULTRA 60 TESTS (Codice 30443). I lotti interessati 
sono indicati in Tabella 1 e in Tabella 2. 
 
Descrizione del problema 

In seguito ad un insolito aumento dei reclami ricevuti per “errore substrato”, errore che può portare ad 
un ritardo nella refertazione dei risultati quando si utilizzano i diversi parametri VIDAS® su tutti i sistemi 
VIDAS®, bioMérieux ha avviato una investigazione. 
Il problema dell’errore substrato è stato confermato su tutti i lotti di VIDAS® Immuno-Assays prodotti con 
lotti di substrato per i quali è stato utilizzato lo stesso lotto della materia prima ‘4-MUP’. L’unico rischio 
potenziale associato a questo errore è quello di un ritardo nella refertazione dei risultati perché è 
necessario eseguire un altro test. Invece non c’è alcun rischio di ottenere falsi risultati. L’indagine ha 
dimostrato che il problema si manifesta durante la durata di conservazione del prodotto. Grazie 
all’applicazione di un modello cinetico è stato possibile definire una data di scadenza rivista per ciascun 
lotto interessato dei prodotti VIDAS® Immuno-Assays. Se questi prodotti vengono utilizzati entro la data 
di scadenza rivista, continuano a funzionare secondo le specifiche di performance registrate. E’ 
necessaria quindi un’azione correttiva che comporti una riduzione della shelf-life per tutti i lotti di prodotti 
VIDAS® Immuno-assays impattati dal problema, per garantire che i prodotti specificati continuino a 
soddisfare le specifiche di performance registrate. 
 

Impatto sui clienti/pazienti: 

In caso di errore substrato, il rischio potenziale è quello di refertare risultati con ritardo. Non c’è alcun 
rischio di ottenere falsi risultati. 

 

Azioni richieste: 

Le chiediamo di intraprendere le seguenti azioni da questo momento: 

Dopo aver ricevuto questa Urgent Field Safety Notice, Le chiediamo di verificare se nel Suo stock sono 
presenti i lotti elencati in Tabella 1 o in Tabella 2. 
 

• Per i prodotti senza validità residua (dopo la riduzione della shelf life) in Tabella 1:   
o Identificare i prodotti elencati nella Tabella 1.  
o Interrompere l’utilizzo dei lotti interessati elencati. 
o Distruggere i lotti interessati rimanenti nel Suo inventario. 
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• Per i prodotti con validità residua (dopo la riduzione della shelf life) in Tabella 2: 

o Identificare i prodotti elencati nella Tabella 2. 
o Secondo le modalità previste dalle Sue procedure interne, aggiornare la data di 

scadenza dei lotti utilizzabili rimanenti, per tenere traccia della nuova data di scadenza 
rivista specificata in Tabella 2.  

o Continuare ad utilizzare il prodotto fino alla nuova data di scadenza. 
 

• Come promemoria di quanto indicato nella Scheda Tecnica, Le ricordiamo di conservare il kit 
VIDAS® HIV DUO ULTRA 60 TESTS (Codice 30443) a 2-8°C. 

• La preghiamo di 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 aver trasferito il kit. 

• La preghiamo inoltre di completare e rispedire via fax al nostro Servizio di Supporto Scientifico 
(fax: 055 6449937) il modulo di presa visione allegato alla “Lettera Clienti_FSCA 5333 - VIDAS 
multiple References - Substrate Error - Potential delayed results”, a titolo di ricevuta di questa 
comunicazione e per ottenere una sostituzione per i lotti dei prodotti VIDAS ad oggi scaduti a 
seguito della suddetta riduzione della shelf-life, ed ancora in Suo possesso. 
 

bioMérieux rinnova costantemente il suo impegno per fornire ai suoi Clienti prodotti di alta qualità; ci 
scusiamo per qualsiasi disagio questo problema possa arrecare al Suo Laboratorio e La preghiamo di 
voler contattare il Servizio di Supporto Scientifico bioMérieux (N° di tel. 055 6449777; e-mail: 
as.it@biomerieux.com) per qualsiasi ulteriore richiesta o necessità di chiarimento. 
 
RingraziandoLa per la comprensione, voglia gradire i nostri migliori saluti.  
 
Local Customer Service  
bioMérieux Italia S.p.A. 

 

Tabella 1: Prodotti senza validità residua (dopo riduzione della shelf life) 
 

Codice Lotto Nome Prodotto 
Data di 

scadenza 
corrente 

Data di 
scadenza 

rivista 

30443 1008675340** VIDAS HIV DUO ULTRA 60 
TESTS 30-Mar-2022 13-Sep-2021 

 
** Lotti soggetti a PSS (Product Stop Shipment) 

 
Tabella 2:  Prodotti con validità residua (dopo riduzione della shelf life) 

 

Codice Lotto Nome Prodotto 
Data di 

scadenza 
corrente 

Data di 
scadenza rivista 

30443 1008745740 VIDAS HIV DUO ULTRA 60 
TESTS 27-Apr-2022 18-Oct-2021 

30443 1008829020 VIDAS HIV DUO ULTRA 60 
TESTS 29-Jun-2022 19-Dec-2021 

30443 1008834410 VIDAS HIV DUO ULTRA 60 
TESTS 21-Jun-2022 06-Dec-2021 

 



 

bioMérieux Italia  S.p.A. 
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IMPORTANTE: FIELD SAFETY NOTICE 
 

ALL’ATTENZIONE DEL RESPONSABILE DEL LABORATORIO 
 
 
Firenze, Ottobre 2021  
Allegato 13 - 5333  FSCA – VIDAS® MYOGLOBIN 30 TESTS (Codice 30446) Substrate Error 
 
 
 
Gentile Cliente, 
 
I dati in nostro possesso indicano che il Suo laboratorio ha ricevuto i prodotti in oggetto. Questa lettera 
è rivolta agli utilizzatori del kit VIDAS® MYOGLOBIN 30 TESTS (Codice 30446). I lotti interessati sono 
indicati in Tabella 1. 
 
Descrizione del problema 

In seguito ad un insolito aumento dei reclami ricevuti per “errore substrato”, errore che può portare ad 
un ritardo nella refertazione dei risultati quando si utilizzano i diversi parametri VIDAS® su tutti i sistemi 
VIDAS®, bioMérieux ha avviato una investigazione. 

Il problema dell’errore substrato è stato confermato su tutti i lotti di VIDAS® Immuno-Assays prodotti 
con lotti di substrato per i quali è stato utilizzato lo stesso lotto della materia prima ‘4-MUP’. L’unico 
rischio potenziale associato a questo errore è quello di un ritardo nella refertazione dei risultati perché 
è necessario eseguire un altro test. Invece non c’è alcun rischio di ottenere falsi risultati. L’indagine ha 
dimostrato che il problema si manifesta durante la durata di conservazione del prodotto. Grazie 
all’applicazione di un modello cinetico è stato possibile definire una data di scadenza rivista per ciascun 
lotto interessato dei prodotti VIDAS® Immuno-Assays. Se questi prodotti vengono utilizzati entro la data 
di scadenza rivista, continuano a funzionare secondo le specifiche di performance registrate. E’ 
necessaria quindi un’azione correttiva che comporti una riduzione della shelf-life per tutti i lotti di prodotti 
VIDAS® Immuno-assays impattati dal problema, per garantire che i prodotti specificati continuino a 
soddisfare le specifiche di performance registrate. 

 

Impatto sui clienti/pazienti: 

In caso di errore substrato, il rischio potenziale è quello di refertare risultati con ritardo. Non c’è alcun 
rischio di ottenere falsi risultati. 

 

Azioni richieste: 

Le chiediamo di intraprendere le seguenti azioni da questo momento: 

Dopo aver ricevuto questa Urgent Field Safety Notice, Le chiediamo di verificare se nel Suo stock sono 
presenti i lotti elencati in Tabella 1. 

 

• Per i prodotti con validità residua (dopo la riduzione della shelf life) in Tabella 1:  

o Identificare i prodotti elencati nella Tabella 1.   
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o Secondo le modalità previste dalle Sue procedure interne, aggiornare la data di 

scadenza dei lotti utilizzabili rimanenti, per tenere traccia della nuova data di scadenza 

rivista specificata in Tabella 1.  

o Continuare ad utilizzare il prodotto fino alla nuova data di scadenza. 

 

• Come promemoria di quanto indicato nella Scheda Tecnica, Le ricordiamo di conservare 
VIDAS® MYOGLOBIN 30 TESTS (Codice 30446) a 2-8°C. 
 

• La preghiamo di 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 aver trasferito il kit. 

 
• La preghiamo inoltre di completare e rispedire via fax al nostro Servizio di Supporto Scientifico 

(fax: 055 6449937) il modulo di presa visione allegato alla “Lettera Clienti_FSCA 5333 - VIDAS 
multiple References - Substrate Error - Potential delayed results”, a titolo di ricevuta di questa 
comunicazione.  

bioMérieux rinnova costantemente il suo impegno per fornire ai suoi Clienti prodotti di alta qualità; ci 

scusiamo per qualsiasi disagio questo problema possa arrecare al Suo Laboratorio e La preghiamo di 

voler contattare il Servizio di Supporto Scientifico bioMérieux (N° di tel. 055 6449777; e-mail: 

as.it@biomerieux.com) per qualsiasi ulteriore richiesta o necessità di chiarimento. 

 

RingraziandoLa per la comprensione, voglia gradire i nostri migliori saluti. 
 

Local Customer Service  

bioMérieux Italia S.p.A. 

 

Tabella 1:  Prodotti con validità residua (dopo riduzione della shelf life) 

 

CODICE Lotto Nome Prodotto 
Data di 

scadenza 
corrente 

Data di 
scadenza 

rivista 

30446 1008658660 VIDAS MYOGLOBIN 30 TESTS 23-Mar-2022 26-Oct-2021 

30446 1008708120 VIDAS MYOGLOBIN 30 TESTS 22-Apr-2022 14-Nov-2021 

30446 1008802100 VIDAS MYOGLOBIN 30 TESTS 08-Jun-2022 01-Jan-2022 

30446 1008813810 VIDAS MYOGLOBIN 30 TESTS 08-Jun-2022 01-Jan-2022 

 



 

bioMérieux Italia  S.p.A. 
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IMPORTANTE: FIELD SAFETY NOTICE 
 

ALL’ATTENZIONE DEL RESPONSABILE DEL LABORATORIO 
 
 
Firenze, Ottobre 2021  
Allegato 14 - 5333  FSCA – VIDAS® HIV DUO QUICK 60 TESTS (Ref. 30447) Substrate Error 
 
 
Gentile Cliente, 
 
I dati in nostro possesso indicano che il Suo laboratorio ha ricevuto i prodotti in oggetto. Questa lettera 
è rivolta agli utilizzatori del kit VIDAS® HIV DUO QUICK 60 TESTS (Ref. 30447). I lotti interessati sono 
indicati in Tabella 1 e in Tabella 2. 
 
Descrizione del problema 

In seguito ad un insolito aumento dei reclami ricevuti per “errore substrato”, errore che può portare ad 
un ritardo nella refertazione dei risultati quando si utilizzano i diversi parametri VIDAS® su tutti i sistemi 
VIDAS®, bioMérieux ha avviato una investigazione. 
Il problema dell’errore substrato è stato confermato su tutti i lotti di VIDAS® Immuno-Assays prodotti con 
lotti di substrato per i quali è stato utilizzato lo stesso lotto della materia prima ‘4-MUP’. L’unico rischio 
potenziale associato a questo errore è quello di un ritardo nella refertazione dei risultati perché è 
necessario eseguire un altro test. Invece non c’è alcun rischio di ottenere falsi risultati. L’indagine ha 
dimostrato che il problema si manifesta durante la durata di conservazione del prodotto. Grazie 
all’applicazione di un modello cinetico è stato possibile definire una data di scadenza rivista per ciascun 
lotto interessato dei prodotti VIDAS® Immuno-Assays. Se questi prodotti vengono utilizzati entro la data 
di scadenza rivista, continuano a funzionare secondo le specifiche di performance registrate. E’ 
necessaria quindi un’azione correttiva che comporti una riduzione della shelf-life per tutti i lotti di prodotti 
VIDAS® Immuno-assays impattati dal problema, per garantire che i prodotti specificati continuino a 
soddisfare le specifiche di performance registrate. 
 

Impatto sui clienti/pazienti: 

In caso di errore substrato, il rischio potenziale è quello di refertare risultati con ritardo. Non c’è alcun 
rischio di ottenere falsi risultati. 

 

Azioni richieste: 

Le chiediamo di intraprendere le seguenti azioni da questo momento: 

Dopo aver ricevuto questa Urgent Field Safety Notice, Le chiediamo di verificare se nel Suo stock sono 
presenti i lotti elencati in Tabella 1 o in Tabella 2. 
 

• Per i prodotti senza validità residua (dopo la riduzione della shelf life) in Tabella 1:   
o Identificare i prodotti elencati nella Tabella 1.  
o Interrompere l’utilizzo dei lotti interessati elencati. 
o Distruggere i lotti interessati rimanenti nel Suo inventario. 
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• Per i prodotti con validità residua (dopo la riduzione della shelf life) in Tabella 2: 

o Identificare i prodotti elencati nella Tabella 2. 
o Secondo le modalità previste dalle Sue procedure interne, aggiornare la data di 

scadenza dei lotti utilizzabili rimanenti, per tenere traccia della nuova data di scadenza 
rivista specificata in Tabella 2.  

o Continuare ad utilizzare il prodotto fino alla nuova data di scadenza. 
 

• Come promemoria di quanto indicato nella Scheda Tecnica, Le ricordiamo di conservare il kit 
VIDAS® HIV DUO QUICK 60 TESTS (Codice 30447) a 2-8°C. 

• La preghiamo di 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 aver trasferito il kit. 

• La preghiamo inoltre di completare e rispedire via fax al nostro Servizio di Supporto Scientifico 
(fax: 055 6449937) il modulo di presa visione allegato alla “Lettera Clienti_FSCA 5333 - VIDAS 
multiple References - Substrate Error - Potential delayed results”, a titolo di ricevuta di questa 
comunicazione e per ottenere una sostituzione per i lotti dei prodotti VIDAS ad oggi scaduti a 
seguito della suddetta riduzione della shelf-life, ed ancora in Suo possesso. 
 

bioMérieux rinnova costantemente il suo impegno per fornire ai suoi Clienti prodotti di alta qualità; ci 
scusiamo per qualsiasi disagio questo problema possa arrecare al Suo Laboratorio e La preghiamo di 
voler contattare il Servizio di Supporto Scientifico bioMérieux (N° di tel. 055 6449777; e-mail: 
as.it@biomerieux.com) per qualsiasi ulteriore richiesta o necessità di chiarimento. 
 
RingraziandoLa per la comprensione, voglia gradire i nostri migliori saluti.  
 
Local Customer Service  
bioMérieux Italia S.p.A. 

 

Tabella 1: Prodotti senza validità residua (dopo riduzione della shelf life) 
 

Codice Lotto Nome Prodotto 
Data di 

scadenza 
corrente 

Data di 
scadenza 

rivista 

30447 1008592410** VIDAS HIV DUO QUICK 60 
TESTS 31-Jan-2022 07-Aug-2021 

30447 1008680850** VIDAS HIV DUO QUICK 60 
TESTS 11-Apr-2022 02-Oct-2021 

 
 

Tabella 2:  Prodotti con validità residua (dopo riduzione della shelf life) 
 

Codice Lotto Nome Prodotto 
Data di 

scadenza 
corrente 

Data di 
scadenza rivista 

30447 1008802860 VIDAS HIV DUO QUICK 60 
TESTS 13-Jun-2022 27-Nov-2021 

 
** Lotti soggetti a PSS (Product Stop Shipment) 



 

bioMérieux Italia  S.p.A. 
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IMPORTANTE: FIELD SAFETY NOTICE 
 

ALL’ATTENZIONE DEL RESPONSABILE DEL LABORATORIO 
 
 
Firenze, Ottobre 2021  
Allegato 15 - 5333  FSCA – VIDAS® BRAHMS PROCALCITONIN 60T (Codici 30450, 30450-01 e 30450-86) e 
VIDAS® BRAHMS PROCALCITONIN 30T (Codice. 30450-30) Substrate Error 
 
 
Gentile Cliente, 
 
I dati in nostro possesso indicano che il Suo laboratorio ha ricevuto i prodotti in oggetto. Questa lettera 
è rivolta agli utilizzatori del kit VIDAS® BRAHMS PROCALCITONIN 60T (Codici 30450, 30450-01 e 
30450-86) e VIDAS® BRAHMS PROCALCITONIN 30T (Codice 30450-30). I lotti interessati sono 
indicati in Tabella 1 e in Tabella 2. 
 
Descrizione del problema 

In seguito ad un insolito aumento dei reclami ricevuti per “errore substrato”, errore che può portare ad 
un ritardo nella refertazione dei risultati quando si utilizzano i diversi parametri VIDAS® su tutti i sistemi 
VIDAS®, bioMérieux ha avviato una investigazione. 
Il problema dell’errore substrato è stato confermato su tutti i lotti di VIDAS® Immuno-Assays prodotti con 
lotti di substrato per i quali è stato utilizzato lo stesso lotto della materia prima ‘4-MUP’. L’unico rischio 
potenziale associato a questo errore è quello di un ritardo nella refertazione dei risultati perché è 
necessario eseguire un altro test. Invece non c’è alcun rischio di ottenere falsi risultati. L’indagine ha 
dimostrato che il problema si manifesta durante la durata di conservazione del prodotto. Grazie 
all’applicazione di un modello cinetico è stato possibile definire una data di scadenza rivista per ciascun 
lotto interessato dei prodotti VIDAS® Immuno-Assays. Se questi prodotti vengono utilizzati entro la data 
di scadenza rivista, continuano a funzionare secondo le specifiche di performance registrate. E’ 
necessaria quindi un’azione correttiva che comporti una riduzione della shelf-life per tutti i lotti di prodotti 
VIDAS® Immuno-assays impattati dal problema, per garantire che i prodotti specificati continuino a 
soddisfare le specifiche di performance registrate. 
 

Impatto sui clienti/pazienti: 

In caso di errore substrato, il rischio potenziale è quello di refertare risultati con ritardo. Non c’è alcun 
rischio di ottenere falsi risultati. 

 

Azioni richieste: 

Le chiediamo di intraprendere le seguenti azioni da questo momento: 

Dopo aver ricevuto questa Urgent Field Safety Notice, Le chiediamo di verificare se nel Suo stock sono 
presenti i lotti elencati in Tabella 1 o in Tabella 2. 
 

• Per i prodotti senza validità residua (dopo la riduzione della shelf life) in Tabella 1:   
o Identificare i prodotti elencati nella Tabella 1.  
o Interrompere l’utilizzo dei lotti interessati elencati. 
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o Distruggere i lotti interessati rimanenti nel Suo inventario. 
 

• Per i prodotti con validità residua (dopo la riduzione della shelf life) in Tabella 2: 

o Identificare i prodotti elencati nella Tabella 2. 
o Secondo le modalità previste dalle Sue procedure interne, aggiornare la data di 

scadenza dei lotti utilizzabili rimanenti, per tenere traccia della nuova data di scadenza 
rivista specificata in Tabella 2.  

o Continuare ad utilizzare il prodotto fino alla nuova data di scadenza. 
 

• Come promemoria di quanto indicato nella Scheda Tecnica, Le ricordiamo di conservare il kit 
VIDAS® BRAHMS PROCALCITONIN 60T (Codici 30450, 30450-01 e 30450-86) e VIDAS® 
BRAHMS PROCALCITONIN 30T (Codice 30450-30) a 2-8°C. 

• La preghiamo di 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 aver trasferito il kit. 

• La preghiamo inoltre di completare e rispedire via fax al nostro Servizio di Supporto Scientifico 
(fax: 055 6449937) il modulo di presa visione allegato alla “Lettera Clienti_FSCA 5333 - VIDAS 
multiple References - Substrate Error - Potential delayed results”, a titolo di ricevuta di questa 
comunicazione e per ottenere una sostituzione per i lotti dei prodotti VIDAS ad oggi scaduti a 
seguito della suddetta riduzione della shelf-life, ed ancora in Suo possesso. 
 

bioMérieux rinnova costantemente il suo impegno per fornire ai suoi Clienti prodotti di alta qualità; ci 
scusiamo per qualsiasi disagio questo problema possa arrecare al Suo Laboratorio e La preghiamo di 
voler contattare il Servizio di Supporto Scientifico bioMérieux (N° di tel. 055 6449777; e-mail: 
as.it@biomerieux.com) per qualsiasi ulteriore richiesta o necessità di chiarimento. 
 
RingraziandoLa per la comprensione, voglia gradire i nostri migliori saluti.  
 
Local Customer Service  
bioMérieux Italia S.p.A. 
 

Tabella 1: Prodotti senza validità residua (dopo riduzione della shelf life) 
 

Codice Lotto Nome Prodotto 
Data di 

scadenza 
corrente 

Data di 
scadenza 

rivista 

30450 1008591130** VIDAS BRAHMS 
PROCALCITONIN 60T 15-Aug-2022 20-Sep-2021 

30450 1008633310** VIDAS BRAHMS 
PROCALCITONIN 60T 08-Sep-2022 28-Sep-2021 

30450 1008641870** VIDAS BRAHMS 
PROCALCITONIN 60T 08-Sep-2022 28-Sep-2021 

30450-01 1008584190** VIDAS BRAHMS 
PROCALCITONIN 60T 10-Aug-2022 19-Sep-2021 

30450-01 1008603580** VIDAS BRAHMS 
PROCALCITONIN 60T 22-Aug-2022 20-Sep-2021 

30450-86 1008562400** VIDAS BRAHMS 
PROCALCITONIN 60T   13-Jul-2022 06-Sep-2021 

30450-86 1008594750** VIDAS BRAHMS 
PROCALCITONIN 60T 21-Aug-2022 20-Sep-2021 
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Tabella 2:  Prodotti con validità residua (dopo riduzione della shelf life) 
 

 

Codice Lotto Nome Prodotto 
Data di 

scadenza 
corrente 

Data di 
scadenza rivista 

30450 1008661450 VIDAS BRAHMS 
PROCALCITONIN 60T 21-Sep-2022 26-Oct-2021 

30450 1008722440 VIDAS BRAHMS 
PROCALCITONIN 60T 27-Oct-2022 30-Nov-2021 

30450 1008741790 VIDAS BRAHMS 
PROCALCITONIN 60T 07-Nov-2022 30-Nov-2021 

30450 1008769030 VIDAS BRAHMS 
PROCALCITONIN 60T 24-Nov-2022 31-Dec-2021 

30450 1008796890 VIDAS BRAHMS 
PROCALCITONIN 60T 11-Dec-2022 31-Dec-2021 

30450 1008784200 VIDAS BRAHMS 
PROCALCITONIN 60T 30-Nov-2022 09-Jan-2022 

30450 1008817120 VIDAS BRAHMS 
PROCALCITONIN 60T 15-Dec-2022 24-Jan-2022 

30450 1008886330 VIDAS BRAHMS 
PROCALCITONIN 60T 18-Jan-2023 08-Feb-2022 

30450 1008926040 VIDAS BRAHMS 
PROCALCITONIN 60T 08-Feb-2023 21-Mar-2022 

30450-01 1008647850 VIDAS BRAHMS 
PROCALCITONIN 60T 14-Sep-2022 18-Oct-2021 

30450-01 1008748010 VIDAS BRAHMS 
PROCALCITONIN 60T 14-Nov-2022 30-Nov-2021 

30450-01 1008888030 VIDAS BRAHMS 
PROCALCITONIN 60T 19-Jan-2023 12-Feb-2022 

30450-01 1008903210 VIDAS BRAHMS 
PROCALCITONIN 60T 31-Jan-2023 21-Feb-2022 

30450-01 1008926050 VIDAS BRAHMS 
PROCALCITONIN 60T 08-Feb-2023 21-Mar-2022 

30450-30 1008741800 VIDAS BRAHMS 
PROCALCITONIN 30T 07-Nov-2022 30-Nov-2021 

30450-30 1008926060 VIDAS BRAHMS 
PROCALCITONIN 30T 08-Feb-2023 21-Mar-2022 

30450-86 1008784190 VIDAS BRAHMS 
PROCALCITONIN 60T 30-Nov-2022 09-Jan-2022 

30450-86 1008817140 VIDAS BRAHMS 
PROCALCITONIN 60T 15-Dec-2022 24-Jan-2022 

30450-86 1008671350 VIDAS BRAHMS 
PROCALCITONIN 60T 29-Sep-2022 26-Oct-2021 

30450-86 1008714950 VIDAS BRAHMS 
PROCALCITONIN 60T 24-Oct-2022 30-Nov-2021 

30450-86 1008741810 VIDAS BRAHMS 
PROCALCITONIN 60T 07-Nov-2022 30-Nov-2021 

30450-86 1008769290 VIDAS BRAHMS 
PROCALCITONIN 60T 24-Nov-2022 31-Dec-2021 

30450-86 1008868260 VIDAS BRAHMS 
PROCALCITONIN 60T 12-Jan-2023 12-Feb-2022 

30450-86 1008888040 VIDAS BRAHMS 
PROCALCITONIN 60T 19-Jan-2023 12-Feb-2022 



 
 

Allegato 15 - 5333  FSCA – VIDAS® BRAHMS PROCALCITONIN 60T (Codici 30450, 30450-01 e 30450-86) e 
VIDAS® BRAHMS PROCALCITONIN 30T (Ref. 30450-30) Substrate Error    pag. 4/4 

 

30450-86 1008892830 VIDAS BRAHMS 
PROCALCITONIN 60T 19-Jan-2023 12-Feb-2022 

30450-86 1008903360 VIDAS BRAHMS 
PROCALCITONIN 60T 31-Jan-2023 21-Feb-2022 

 

** Lotti soggetti a PSS (Product Stop Shipment) 
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IMPORTANTE: FIELD SAFETY NOTICE 
 

ALL’ATTENZIONE DEL RESPONSABILE DEL LABORATORIO 
 
 
Firenze, Ottobre 2021  
Allegato 16 - 5333  FSCA –VIDAS® D DIMER EXCLUSION II 60 TESTS (Codici 30455, 30455-02), e VIDAS® D 
DIMER EXCLUSION II 30 TESTS (Codice 30455-30) Substrate Error 
 
 
 
Gentile Cliente, 
 
I dati in nostro possesso indicano che il Suo laboratorio ha ricevuto i prodotti in oggetto. Questa lettera 
è rivolta agli utilizzatori del kit VIDAS® D DIMER EXCLUSION II 60 TESTS (Codici 30455, 30455-02), 
e VIDAS® D DIMER EXCLUSION II 30 TESTS (Codice 30455-30). I lotti interessati sono indicati in 
Tabella 1. 
 
Descrizione del problema 

In seguito ad un insolito aumento dei reclami ricevuti per “errore substrato”, errore che può portare ad 
un ritardo nella refertazione dei risultati quando si utilizzano i diversi parametri VIDAS® su tutti i sistemi 
VIDAS®, bioMérieux ha avviato una investigazione. 

Il problema dell’errore substrato è stato confermato su tutti i lotti di VIDAS® Immuno-Assays prodotti 
con lotti di substrato per i quali è stato utilizzato lo stesso lotto della materia prima ‘4-MUP’. L’unico 
rischio potenziale associato a questo errore è quello di un ritardo nella refertazione dei risultati perché 
è necessario eseguire un altro test. Invece non c’è alcun rischio di ottenere falsi risultati. L’indagine ha 
dimostrato che il problema si manifesta durante la durata di conservazione del prodotto. Grazie 
all’applicazione di un modello cinetico è stato possibile definire una data di scadenza rivista per ciascun 
lotto interessato dei prodotti VIDAS® Immuno-Assays. Se questi prodotti vengono utilizzati entro la data 
di scadenza rivista, continuano a funzionare secondo le specifiche di performance registrate. E’ 
necessaria quindi un’azione correttiva che comporti una riduzione della shelf-life per tutti i lotti di prodotti 
VIDAS® Immuno-assays impattati dal problema, per garantire che i prodotti specificati continuino a 
soddisfare le specifiche di performance registrate. 

 

Impatto sui clienti/pazienti: 

In caso di errore substrato, il rischio potenziale è quello di refertare risultati con ritardo. Non c’è alcun 
rischio di ottenere falsi risultati. 

 

Azioni richieste: 

Le chiediamo di intraprendere le seguenti azioni da questo momento: 

Dopo aver ricevuto questa Urgent Field Safety Notice, Le chiediamo di verificare se nel Suo stock sono 
presenti i lotti elencati in Tabella 1. 

 

• Per i prodotti con validità residua (dopo la riduzione della shelf life) in Tabella 1:  

o Identificare i prodotti elencati nella Tabella 1.   
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o Secondo le modalità previste dalle Sue procedure interne, aggiornare la data di 

scadenza dei lotti utilizzabili rimanenti, per tenere traccia della nuova data di scadenza 

rivista specificata in Tabella 1.  

o Continuare ad utilizzare il prodotto fino alla nuova data di scadenza. 

 

• Come promemoria di quanto indicato nella Scheda Tecnica, Le ricordiamo di conservare 
VIDAS® D DIMER EXCLUSION II 60 TESTS (Codici 30455, 30455-02), e VIDAS® D DIMER 
EXCLUSION II 30 TESTS (Codice 30455-30) a 2-8°C. 
 

• La preghiamo di 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 aver trasferito il kit. 

 
• La preghiamo inoltre di completare e rispedire via fax al nostro Servizio di Supporto Scientifico 

(fax: 055 6449937) il modulo di presa visione allegato alla “Lettera Clienti_FSCA 5333 - VIDAS 
multiple References - Substrate Error - Potential delayed results”, a titolo di ricevuta di questa 
comunicazione.  

bioMérieux rinnova costantemente il suo impegno per fornire ai suoi Clienti prodotti di alta qualità; ci 

scusiamo per qualsiasi disagio questo problema possa arrecare al Suo Laboratorio e La preghiamo di 

voler contattare il Servizio di Supporto Scientifico bioMérieux (N° di tel. 055 6449777; e-mail: 

as.it@biomerieux.com) per qualsiasi ulteriore richiesta o necessità di chiarimento. 

 

RingraziandoLa per la comprensione, voglia gradire i nostri migliori saluti. 
 

Local Customer Service  

bioMérieux Italia S.p.A. 

 

Tabella 1:  Prodotti con validità residua (dopo riduzione della shelf life) 

 
 

CODICE Lotto Nome Prodotto 
Data di 

scadenza 
corrente 

Data di 
scadenza 

rivista 

30455 1008589450 VIDAS D DIMER EXCLUSION II 
60T 17-Feb-2022 25-Jan-2022 

30455 1008815230 VIDAS D DIMER EXCLUSION II 
60T 13-Jun-2022 17-May-2022 

30455 1008761040 VIDAS D DIMER EXCLUSION II 
60T 22-May-2022 28-Apr-2022 

30455 1008770900 VIDAS D DIMER EXCLUSION II 
60T 31-May-2022 04-May-2022 

30455 1008778210 VIDAS D DIMER EXCLUSION II 
60T 30-May-2022 28-Apr-2022 

30455 1008800130 VIDAS D DIMER EXCLUSION II 
60T 03-Jun-2022 08-May-2022 
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30455 1008815200 VIDAS D DIMER EXCLUSION II 
60T 14-Jun-2022 27-May-2022 

30455-01 1008696660 VIDAS D DIMER EXCLUSION II 
60T US 13-Apr-2022 22-Mar-2022 

30455-01 1008761020 VIDAS D DIMER EXCLUSION II 
60T US 22-May-2022 28-Apr-2022 

30455-01 1008864290 VIDAS D DIMER EXCLUSION II 
60T US 15-Jul-2022 16-Jun-2022 

30455-01 1008891690 VIDAS D DIMER EXCLUSION II 
60T US 27-Jul-2022 29-Jun-2022 

30455-02 1008656010 VIDAS D-DIMER EXCLUSION II 
60T 23-Mar-2022 03-Mar-2022 

30455-02 1008696080 VIDAS D-DIMER EXCLUSION II 
60T 13-Apr-2022 22-Mar-2022 

30455-02 1008705690 VIDAS D-DIMER EXCLUSION II 
60T 18-Apr-2022 07-Apr-2022 

30455-02 1008589420 VIDAS D-DIMER EXCLUSION II 
60T 16-Feb-2022 26-Jan-2022 

30455-02 1008592150 VIDAS D-DIMER EXCLUSION II 
60T 23-Feb-2022 03-Feb-2022 

30455-02 1008609020 VIDAS D-DIMER EXCLUSION II 
60T 26-Feb-2022 03-Feb-2022 

30455-02 1008720080 VIDAS D-DIMER EXCLUSION II 
60T 18-Apr-2022 07-Apr-2022 

30455-02 1008732940 VIDAS D-DIMER EXCLUSION II 
60T 04-May-2022 19-Apr-2022 

30455-02 1008744900 VIDAS D-DIMER EXCLUSION II 
60T 07-May-2022 19-Apr-2022 

30455-02 1008756000 VIDAS D-DIMER EXCLUSION II 
60T 17-May-2022 04-May-2022 

30455-02 1008761030 VIDAS D-DIMER EXCLUSION II 
60T 22-May-2022 28-Apr-2022 

30455-02 1008762030 VIDAS D-DIMER EXCLUSION II 
60T 25-May-2022 28-Apr-2022 

30455-02 1008763980 VIDAS D-DIMER EXCLUSION II 
60T 24-May-2022 04-May-2022 

30455-02 1008771100 VIDAS D-DIMER EXCLUSION II 
60T 31-May-2022 04-May-2022 

30455-02 1008778230 VIDAS D-DIMER EXCLUSION II 
60T 30-May-2022 28-Apr-2022 

30455-02 1008781240 VIDAS D-DIMER EXCLUSION II 
60T 03-Jun-2022 08-May-2022 

30455-02 1008815220 VIDAS D-DIMER EXCLUSION II 
60T 14-Jun-2022 27-May-2022 

30455-02 1008815240 VIDAS D-DIMER EXCLUSION II 
60T 13-Jun-2022 17-May-2022 

30455-02 1008864310 VIDAS D-DIMER EXCLUSION II 
60T 15-Jul-2022 16-Jun-2022 

30455-02 1008891770 VIDAS D-DIMER EXCLUSION II 
60T 27-Jul-2022 29-Jun-2022 

30455-02 1008917580 VIDAS D-DIMER EXCLUSION II 
60T 17-Aug-2022 27-Jul-2022 

30455-02 1008918050 VIDAS D-DIMER EXCLUSION II 
60T 31-May-2022 04-May-2022 
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30455-02 1008918060 VIDAS D-DIMER EXCLUSION II 
60T 03-Jun-2022 08-May-2022 

30455-30 1008589440 VIDAS D-DIMER EXCLUSION II 
30T 16-Feb-2022 26-Jan-2022 

30455-30 1008660630 VIDAS D-DIMER EXCLUSION II 
30T 23-Mar-2022 03-Mar-2022 

30455-30 1008705360 VIDAS D-DIMER EXCLUSION II 
30T 13-Apr-2022 22-Mar-2022 

30455-30 1008732910 VIDAS D-DIMER EXCLUSION II 
30T 04-May-2022 19-Apr-2022 

30455-30 1008763990 VIDAS D-DIMER EXCLUSION II 
30T 24-May-2022 04-May-2022 

30455-30 1008891780 VIDAS D-DIMER EXCLUSION II 
30T 27-Jul-2022 29-Jun-2022 

30455-30 1008864300 VIDAS D-DIMER EXCLUSION II 
30T 15-Jul-2022 16-Jun-2022 
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IMPORTANTE: FIELD SAFETY NOTICE 
 

ALL’ATTENZIONE DEL RESPONSABILE DEL LABORATORIO 
 
 
Firenze, Ottobre 2021  
Allegato 17 - 5333  FSCA – VIDAS® NT-PROBNP 2 60 TESTS (Codice 30458) e VIDAS® NT-PROBNP 2 30 
TESTS (Codice 30458-30) Substrate Error 
 
 
Gentile Cliente, 
 
I dati in nostro possesso indicano che il Suo laboratorio ha ricevuto i prodotti in oggetto. Questa lettera 
è rivolta agli utilizzatori del kit VIDAS® NT-PROBNP 2 60 TESTS (Codice 30458) e VIDAS® NT-
PROBNP 2 30 TESTS (Codice 30458-30). I lotti interessati sono indicati in Tabella 1 e in Tabella 2. 
 
Descrizione del problema 

In seguito ad un insolito aumento dei reclami ricevuti per “errore substrato”, errore che può portare ad 
un ritardo nella refertazione dei risultati quando si utilizzano i diversi parametri VIDAS® su tutti i sistemi 
VIDAS®, bioMérieux ha avviato una investigazione. 
Il problema dell’errore substrato è stato confermato su tutti i lotti di VIDAS® Immuno-Assays prodotti con 
lotti di substrato per i quali è stato utilizzato lo stesso lotto della materia prima ‘4-MUP’. L’unico rischio 
potenziale associato a questo errore è quello di un ritardo nella refertazione dei risultati perché è 
necessario eseguire un altro test. Invece non c’è alcun rischio di ottenere falsi risultati. L’indagine ha 
dimostrato che il problema si manifesta durante la durata di conservazione del prodotto. Grazie 
all’applicazione di un modello cinetico è stato possibile definire una data di scadenza rivista per ciascun 
lotto interessato dei prodotti VIDAS® Immuno-Assays. Se questi prodotti vengono utilizzati entro la data 
di scadenza rivista, continuano a funzionare secondo le specifiche di performance registrate. E’ 
necessaria quindi un’azione correttiva che comporti una riduzione della shelf-life per tutti i lotti di prodotti 
VIDAS® Immuno-assays impattati dal problema, per garantire che i prodotti specificati continuino a 
soddisfare le specifiche di performance registrate. 
 

Impatto sui clienti/pazienti: 

In caso di errore substrato, il rischio potenziale è quello di refertare risultati con ritardo. Non c’è alcun 
rischio di ottenere falsi risultati. 

 

Azioni richieste: 

Le chiediamo di intraprendere le seguenti azioni da questo momento: 

Dopo aver ricevuto questa Urgent Field Safety Notice, Le chiediamo di verificare se nel Suo stock sono 
presenti i lotti elencati in Tabella 1 o in Tabella 2. 
 

• Per i prodotti senza validità residua (dopo la riduzione della shelf life) in Tabella 1:   
o Identificare i prodotti elencati nella Tabella 1.  
o Interrompere l’utilizzo dei lotti interessati elencati. 
o Distruggere i lotti interessati rimanenti nel Suo inventario. 
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• Per i prodotti con validità residua (dopo la riduzione della shelf life) in Tabella 2: 

o Identificare i prodotti elencati nella Tabella 2. 
o Secondo le modalità previste dalle Sue procedure interne, aggiornare la data di 

scadenza dei lotti utilizzabili rimanenti, per tenere traccia della nuova data di scadenza 
rivista specificata in Tabella 2.  

o Continuare ad utilizzare il prodotto fino alla nuova data di scadenza. 
 

• Come promemoria di quanto indicato nella Scheda Tecnica, Le ricordiamo di conservare il kit 
VIDAS® NT-PROBNP 2 60 TESTS (Codice 30458) e VIDAS® NT-PROBNP 2 30 TESTS 
(Codice 30458-30) a 2-8°C. 

• La preghiamo di 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 aver trasferito il kit. 

• La preghiamo inoltre di completare e rispedire via fax al nostro Servizio di Supporto Scientifico 
(fax: 055 6449937) il modulo di presa visione allegato alla “Lettera Clienti_FSCA 5333 - VIDAS 
multiple References - Substrate Error - Potential delayed results”, a titolo di ricevuta di questa 
comunicazione e per ottenere una sostituzione per i lotti dei prodotti VIDAS ad oggi scaduti a 
seguito della suddetta riduzione della shelf-life, ed ancora in Suo possesso. 
 

bioMérieux rinnova costantemente il suo impegno per fornire ai suoi Clienti prodotti di alta qualità; ci 
scusiamo per qualsiasi disagio questo problema possa arrecare al Suo Laboratorio e La preghiamo di 
voler contattare il Servizio di Supporto Scientifico bioMérieux (N° di tel. 055 6449777; e-mail: 
as.it@biomerieux.com) per qualsiasi ulteriore richiesta o necessità di chiarimento. 
 
RingraziandoLa per la comprensione, voglia gradire i nostri migliori saluti.  
 
Local Customer Service  
bioMérieux Italia S.p.A. 

 

Tabella 1: Prodotti senza validità residua (dopo riduzione della shelf life) 
 

Codice Lotto Nome Prodotto 
Data di 

scadenza 
corrente 

Data di 
scadenza 

rivista 

30458 1008693930** VIDAS NT-PROBNP 2 60 
TESTS 15-Apr-2022 13-Sep-2021 

30458-30 1008699310** VIDAS NT-PROBNP 2 30 
TESTS 15-Apr-2022 13-Sep-2021 

 
** Lotti soggetti a PSS (Product Stop Shipment) 

 
Tabella 2:  Prodotti con validità residua (dopo riduzione della shelf life) 

 
 

Codice Lotto Nome Prodotto 
Data di 

scadenza 
corrente 

Data di 
scadenza rivista 

30458 1008747590 VIDAS NT-PROBNP 2 60 
TESTS 04-May-2022 11-Oct-2021 
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30458 1008776240 VIDAS NT-PROBNP 2 60 
TESTS 01-Jun-2022 26-Oct-2021 

30458 1008838180 VIDAS NT-PROBNP 2 60 
TESTS 30-Jun-2022 17-Nov-2021 

30458 1008851520 VIDAS NT-PROBNP 2 60 
TESTS 30-Jun-2022 17-Nov-2021 

30458 1008886400 VIDAS NT-PROBNP 2 60 
TESTS 20-Jul-2022 22-Dec-2021 

30458 1008894100 VIDAS NT-PROBNP 2 60 
TESTS 27-Jul-2022 04-Jan-2022 

30458 1008894140 VIDAS NT-PROBNP 2 60 
TESTS 27-Jul-2022 04-Jan-2022 

30458-30 1008776230 VIDAS NT-PROBNP 2 30 
TESTS 01-Jun-2022 26-Oct-2021 

30458-30 1008897360 VIDAS NT-PROBNP 2 30 
TESTS 27-Jul-2022 04-Jan-2022 
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IMPORTANTE: FIELD SAFETY NOTICE 
 

ALL’ATTENZIONE DEL RESPONSABILE DEL LABORATORIO 
 
 
Firenze, Ottobre 2021  
Allegato 18 - 5333  FSCA – VIDAS® DIGOXIN_DIG 60 TESTS (Codice 30603) Substrate Error 
 
 
 
Gentile Cliente, 
 
I dati in nostro possesso indicano che il Suo laboratorio ha ricevuto i prodotti in oggetto. Questa lettera 
è rivolta agli utilizzatori del kit VIDAS® DIGOXIN_DIG 60 TESTS (Codice 30603). I lotti interessati sono 
indicati in Tabella 1. 
 
Descrizione del problema 

In seguito ad un insolito aumento dei reclami ricevuti per “errore substrato”, errore che può portare ad 
un ritardo nella refertazione dei risultati quando si utilizzano i diversi parametri VIDAS® su tutti i sistemi 
VIDAS®, bioMérieux ha avviato una investigazione. 

Il problema dell’errore substrato è stato confermato su tutti i lotti di VIDAS® Immuno-Assays prodotti 
con lotti di substrato per i quali è stato utilizzato lo stesso lotto della materia prima ‘4-MUP’. L’unico 
rischio potenziale associato a questo errore è quello di un ritardo nella refertazione dei risultati perché 
è necessario eseguire un altro test. Invece non c’è alcun rischio di ottenere falsi risultati. L’indagine ha 
dimostrato che il problema si manifesta durante la durata di conservazione del prodotto. Grazie 
all’applicazione di un modello cinetico è stato possibile definire una data di scadenza rivista per ciascun 
lotto interessato dei prodotti VIDAS® Immuno-Assays. Se questi prodotti vengono utilizzati entro la data 
di scadenza rivista, continuano a funzionare secondo le specifiche di performance registrate. E’ 
necessaria quindi un’azione correttiva che comporti una riduzione della shelf-life per tutti i lotti di prodotti 
VIDAS® Immuno-assays impattati dal problema, per garantire che i prodotti specificati continuino a 
soddisfare le specifiche di performance registrate. 

 

Impatto sui clienti/pazienti: 

In caso di errore substrato, il rischio potenziale è quello di refertare risultati con ritardo. Non c’è alcun 
rischio di ottenere falsi risultati. 

 

Azioni richieste: 

Le chiediamo di intraprendere le seguenti azioni da questo momento: 

Dopo aver ricevuto questa Urgent Field Safety Notice, Le chiediamo di verificare se nel Suo stock sono 
presenti i lotti elencati in Tabella 1. 

 

• Per i prodotti con validità residua (dopo la riduzione della shelf life) in Tabella 1:  

o Identificare i prodotti elencati nella Tabella 1.   
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o Secondo le modalità previste dalle Sue procedure interne, aggiornare la data di 

scadenza dei lotti utilizzabili rimanenti, per tenere traccia della nuova data di scadenza 

rivista specificata in Tabella 1.  

o Continuare ad utilizzare il prodotto fino alla nuova data di scadenza. 

 

• Come promemoria di quanto indicato nella Scheda Tecnica, Le ricordiamo di conservare 
VIDAS® DIGOXIN_DIG 60 TESTS (Codice 30603) a 2-8°C. 
 

• La preghiamo di 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 aver trasferito il kit. 

 
• La preghiamo inoltre di completare e rispedire via fax al nostro Servizio di Supporto Scientifico 

(fax: 055 6449937) il modulo di presa visione allegato alla “Lettera Clienti_FSCA 5333 - VIDAS 
multiple References - Substrate Error - Potential delayed results”, a titolo di ricevuta di questa 
comunicazione.  

bioMérieux rinnova costantemente il suo impegno per fornire ai suoi Clienti prodotti di alta qualità; ci 

scusiamo per qualsiasi disagio questo problema possa arrecare al Suo Laboratorio e La preghiamo di 

voler contattare il Servizio di Supporto Scientifico bioMérieux (N° di tel. 055 6449777; e-mail: 

as.it@biomerieux.com) per qualsiasi ulteriore richiesta o necessità di chiarimento. 

 

RingraziandoLa per la comprensione, voglia gradire i nostri migliori saluti. 
 

Local Customer Service  

bioMérieux Italia S.p.A. 

 

Tabella 1:  Prodotti con validità residua (dopo riduzione della shelf life) 

 

CODICE Lotto Nome Prodotto 
Data di 

scadenza 
corrente 

Data di 
scadenza 

rivista 

30603 1008824700 VIDAS DIGOXIN - DIG 60 
TESTS 22-Jun-2022 27-May-2022 
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IMPORTANTE: FIELD SAFETY NOTICE 
 

ALL’ATTENZIONE DEL RESPONSABILE DEL LABORATORIO 
 
 
Firenze, Ottobre 2021  
Allegato 19 - 5333  FSCA – VIDAS HIGH SENSITIVE TROPONIN I 60 TESTS (Codice 415386) e VIDAS HIGH 
SENSITIVE TROPONIN I 30 TESTS (Codice 415386-30) Substrate Error 
 
 
Gentile Cliente, 
 
I dati in nostro possesso indicano che il Suo laboratorio ha ricevuto i prodotti in oggetto. Questa lettera 
è rivolta agli utilizzatori del kit VIDAS HIGH SENSITIVE TROPONIN I 60 TESTS (Codice 415386) e 
VIDAS HIGH SENSITIVE TROPONIN I 30 TESTS (Codice 415386-30). I lotti interessati sono indicati 
in Tabella 1 e in Tabella 2. 
 
Descrizione del problema 

In seguito ad un insolito aumento dei reclami ricevuti per “errore substrato”, errore che può portare ad 
un ritardo nella refertazione dei risultati quando si utilizzano i diversi parametri VIDAS® su tutti i sistemi 
VIDAS®, bioMérieux ha avviato una investigazione. 
Il problema dell’errore substrato è stato confermato su tutti i lotti di VIDAS® Immuno-Assays prodotti con 
lotti di substrato per i quali è stato utilizzato lo stesso lotto della materia prima ‘4-MUP’. L’unico rischio 
potenziale associato a questo errore è quello di un ritardo nella refertazione dei risultati perché è 
necessario eseguire un altro test. Invece non c’è alcun rischio di ottenere falsi risultati. L’indagine ha 
dimostrato che il problema si manifesta durante la durata di conservazione del prodotto. Grazie 
all’applicazione di un modello cinetico è stato possibile definire una data di scadenza rivista per ciascun 
lotto interessato dei prodotti VIDAS® Immuno-Assays. Se questi prodotti vengono utilizzati entro la data 
di scadenza rivista, continuano a funzionare secondo le specifiche di performance registrate. E’ 
necessaria quindi un’azione correttiva che comporti una riduzione della shelf-life per tutti i lotti di prodotti 
VIDAS® Immuno-assays impattati dal problema, per garantire che i prodotti specificati continuino a 
soddisfare le specifiche di performance registrate. 
 

Impatto sui clienti/pazienti: 

In caso di errore substrato, il rischio potenziale è quello di refertare risultati con ritardo. Non c’è alcun 
rischio di ottenere falsi risultati. 

 

Azioni richieste: 

Le chiediamo di intraprendere le seguenti azioni da questo momento: 

Dopo aver ricevuto questa Urgent Field Safety Notice, Le chiediamo di verificare se nel Suo stock sono 
presenti i lotti elencati in Tabella 1 o in Tabella 2. 
 

• Per i prodotti senza validità residua (dopo la riduzione della shelf life) in Tabella 1:   
o Identificare i prodotti elencati nella Tabella 1.  
o Interrompere l’utilizzo dei lotti interessati elencati. 
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o Distruggere i lotti interessati rimanenti nel Suo inventario. 
 

• Per i prodotti con validità residua (dopo la riduzione della shelf life) in Tabella 2: 

o Identificare i prodotti elencati nella Tabella 2. 
o Secondo le modalità previste dalle Sue procedure interne, aggiornare la data di 

scadenza dei lotti utilizzabili rimanenti, per tenere traccia della nuova data di scadenza 
rivista specificata in Tabella 2.  

o Continuare ad utilizzare il prodotto fino alla nuova data di scadenza. 
 

• Come promemoria di quanto indicato nella Scheda Tecnica, Le ricordiamo di conservare il kit 
VIDAS HIGH SENSITIVE TROPONIN I 60 TESTS (Codice 415386) e VIDAS HIGH SENSITIVE 
TROPONIN I 30 TESTS (Codice 415386-30) a 2-8°C. 

• La preghiamo di 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 aver trasferito il kit. 

• La preghiamo inoltre di completare e rispedire via fax al nostro Servizio di Supporto Scientifico 
(fax: 055 6449937) il modulo di presa visione allegato alla “Lettera Clienti_FSCA 5333 - VIDAS 
multiple References - Substrate Error - Potential delayed results”, a titolo di ricevuta di questa 
comunicazione e per ottenere una sostituzione per i lotti dei prodotti VIDAS ad oggi scaduti a 
seguito della suddetta riduzione della shelf-life, ed ancora in Suo possesso. 
 

bioMérieux rinnova costantemente il suo impegno per fornire ai suoi Clienti prodotti di alta qualità; ci 
scusiamo per qualsiasi disagio questo problema possa arrecare al Suo Laboratorio e La preghiamo di 
voler contattare il Servizio di Supporto Scientifico bioMérieux (N° di tel. 055 6449777; e-mail: 
as.it@biomerieux.com) per qualsiasi ulteriore richiesta o necessità di chiarimento. 
 
RingraziandoLa per la comprensione, voglia gradire i nostri migliori saluti.  
 
Local Customer Service  
bioMérieux Italia S.p.A. 

 

Tabella 1: Prodotti senza validità residua (dopo riduzione della shelf life) 
 

Codice Lotto Nome Prodotto 
Data di 

scadenza 
corrente 

Data di 
scadenza 

rivista 

415386 1008694760** VIDAS HIGH SENSITIVE 
TROPONIN I 60 TESTS 06-Jul-2022 13-Sep-2021 

415386 1008727610** VIDAS HIGH SENSITIVE 
TROPONIN I 60 TESTS 29-Jul-2022 29-Sep-2021 

415386 1008666230** VIDAS HIGH SENSITIVE 
TROPONIN I 60 TESTS 19-Jun-2022 25-Aug-2021 

415386 1008576310** VIDAS HIGH SENSITIVE 
TROPONIN I 60 TESTS 08-May-2022 06-Jul-2021 

415386 1008677520** VIDAS HIGH SENSITIVE 
TROPONIN I 60 TESTS 01-Jul-2022 25-Aug-2021 

 

** Lotti soggetti a PSS (Product Stop Shipment) 

 



 
 

Allegato 19 - 5333  FSCA – VIDAS HIGH SENSITIVE TROPONIN I 60 TESTS (Ref 415386) e VIDAS HIGH 
SENSITIVE TROPONIN I 30 TESTS (Ref 415386-30) Substrate Error    pag. 3/3 

 

 
 

Tabella 2:  Prodotti con validità residua (dopo riduzione della shelf life) 
 
 

Codice Lotto Nome Prodotto 
Data di 

scadenza 
corrente 

Data di 
scadenza rivista 

415386 1008752990 VIDAS HIGH SENSITIVE 
TROPONIN I 60 TESTS 11-Aug-2022 11-Oct-2021 

415386 1008768930 VIDAS HIGH SENSITIVE 
TROPONIN I 60 TESTS 24-Aug-2022 26-Oct-2021 

415386 1008768940 VIDAS HIGH SENSITIVE 
TROPONIN I 60 TESTS 21-Aug-2022 30-Oct-2021 

415386 1008801930 VIDAS HIGH SENSITIVE 
TROPONIN I 60 TESTS 02-Sep-2022 08-Nov-2021 

415386 1008809020 VIDAS HIGH SENSITIVE 
TROPONIN I 60 TESTS 10-Sep-2022 08-Nov-2021 

415386 1008827440 VIDAS HIGH SENSITIVE 
TROPONIN I 60 TESTS 17-Sep-2022 18-Nov-2021 

415386 1008829290 VIDAS HIGH SENSITIVE 
TROPONIN I 60 TESTS 16-Sep-2022 08-Nov-2021 

415386 1008843450 VIDAS HIGH SENSITIVE 
TROPONIN I 60 TESTS 23-Sep-2022 18-Nov-2021 

415386 1008848240 VIDAS HIGH SENSITIVE 
TROPONIN I 60 TESTS 30-Sep-2022 30-Nov-2021 

415386 1008848270 VIDAS HIGH SENSITIVE 
TROPONIN I 60 TESTS 30-Sep-2022 30-Nov-2021 

415386 1008867160 VIDAS HIGH SENSITIVE 
TROPONIN I 60 TESTS 09-Oct-2022 12-Dec-2021 

415386 1008867170 VIDAS HIGH SENSITIVE 
TROPONIN I 60 TESTS 09-Oct-2022 12-Dec-2021 

415386 1008872350 VIDAS HIGH SENSITIVE 
TROPONIN I 60 TESTS 08-Oct-2022 08-Dec-2021 

415386 1008882110 VIDAS HIGH SENSITIVE 
TROPONIN I 60 TESTS 15-Oct-2022 06-Dec-2021 

415386 1008886390 VIDAS HIGH SENSITIVE 
TROPONIN I 60 TESTS 19-Oct-2022 06-Dec-2021 

415386 1008890790 VIDAS HIGH SENSITIVE 
TROPONIN I 60 TESTS 18-Oct-2022 08-Dec-2021 

415386 1008893760 VIDAS HIGH SENSITIVE 
TROPONIN I 60 TESTS 26-Oct-2022 22-Dec-2021 

415386 1008901930 VIDAS HIGH SENSITIVE 
TROPONIN I 60 TESTS 28-Oct-2022 22-Dec-2021 

415386 1008903780 VIDAS HIGH SENSITIVE 
TROPONIN I 60 TESTS 29-Oct-2022 04-Jan-2022 

415386 1008912850 VIDAS HIGH SENSITIVE 
TROPONIN I 60 TESTS 04-Nov-2022 04-Jan-2022 

415386-30 1008912800 VIDAS HS TROPONIN I 30 
TESTS 04-Nov-2022 04-Jan-2022 
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IMPORTANTE: FIELD SAFETY NOTICE 
 

ALL’ATTENZIONE DEL RESPONSABILE DEL LABORATORIO 
 
 
Firenze, Ottobre 2021  
Allegato 20 - 5333  FSCA – VIDAS HEV IGM TESTS 30 (Codice 418115) Substrate Error 
 
 
 
Gentile Cliente, 
 
I dati in nostro possesso indicano che il Suo laboratorio ha ricevuto i prodotti in oggetto. Questa lettera 
è rivolta agli utilizzatori dei kit VIDAS HEV IGM TESTS 30 (Codice. 418115). I lotti interessati sono 
indicati in Tabella 1. 
 
Descrizione del problema 

In seguito ad un insolito aumento dei reclami ricevuti per “errore substrato”, errore che può portare ad 
un ritardo nella refertazione dei risultati quando si utilizzano i diversi parametri VIDAS® su tutti i sistemi 
VIDAS®, bioMérieux ha avviato una investigazione. 

Il problema dell’errore substrato è stato confermato su tutti i lotti di VIDAS® Immuno-Assays prodotti 
con lotti di substrato per i quali è stato utilizzato lo stesso lotto della materia prima ‘4-MUP’. L’unico 
rischio potenziale associato a questo errore è quello di un ritardo nella refertazione dei risultati perché 
è necessario eseguire un altro test. Invece non c’è alcun rischio di ottenere falsi risultati. L’indagine ha 
dimostrato che il problema si manifesta durante la durata di conservazione del prodotto. Grazie 
all’applicazione di un modello cinetico è stato possibile definire una data di scadenza rivista per ciascun 
lotto interessato dei prodotti VIDAS® Immuno-Assays. Se questi prodotti vengono utilizzati entro la data 
di scadenza rivista, continuano a funzionare secondo le specifiche di performance registrate. E’ 
necessaria quindi un’azione correttiva che comporti una riduzione della shelf-life per tutti i lotti di prodotti 
VIDAS® Immuno-assays impattati dal problema, per garantire che i prodotti specificati continuino a 
soddisfare le specifiche di performance registrate. 

 

Impatto sui clienti/pazienti: 

In caso di errore substrato, il rischio potenziale è quello di refertare risultati con ritardo. Non c’è alcun 
rischio di ottenere falsi risultati. 

 

Azioni richieste: 

Le chiediamo di intraprendere le seguenti azioni da questo momento: 

Dopo aver ricevuto questa Urgent Field Safety Notice, Le chiediamo di verificare se nel Suo stock sono 
presenti i lotti elencati in Tabella 1. 

 

• Per i prodotti con validità residua (dopo la riduzione della shelf life) in Tabella 1:  

o Identificare i prodotti elencati nella Tabella 1.   



 

Allegato 20 - 5333  FSCA – VIDAS HEV IGM TESTS 30 (Codice 418115) Substrate Error  pag. 2/2 
 

 

o Secondo le modalità previste dalle Sue procedure interne, aggiornare la data di 

scadenza dei lotti utilizzabili rimanenti, per tenere traccia della nuova data di scadenza 

rivista specificata in Tabella 1.  

o Continuare ad utilizzare il prodotto fino alla nuova data di scadenza. 

 

• Come promemoria di quanto indicato nella Scheda Tecnica, Le ricordiamo di conservare VIDAS 
HEV IGM TESTS 30 (Codice 418115). 
 

• La preghiamo di 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 aver trasferito il kit. 

 
• La preghiamo inoltre di completare e rispedire via fax al nostro Servizio di Supporto Scientifico 

(fax: 055 6449937) il modulo di presa visione allegato alla “Lettera Clienti_FSCA 5333 - VIDAS 

multiple References - Substrate Error - Potential delayed results”, a titolo di ricevuta di questa 

comunicazione.  

 

bioMérieux rinnova costantemente il suo impegno per fornire ai suoi Clienti prodotti di alta qualità; ci 

scusiamo per qualsiasi disagio questo problema possa arrecare al Suo Laboratorio e La preghiamo di 

voler contattare il Servizio di Supporto Scientifico bioMérieux (N° di tel. 055 6449777; e-mail: 

as.it@biomerieux.com) per qualsiasi ulteriore richiesta o necessità di chiarimento. 

 

RingraziandoLa per la comprensione, voglia gradire i nostri migliori saluti. 
 

Local Customer Service  

bioMérieux Italia S.p.A. 

 

Tabella 1:  Prodotti con validità residua (dopo riduzione della shelf life) 

 

CODICE Lotto Nome Prodotto 
Data di 

scadenza 
corrente 

Data di 
scadenza 

rivista 

418115 1008652560 VIDAS HEV IGM 30T 19-Sep-2022 23-Feb-2022 

418115 1008776540 VIDAS HEV IGM 30T 28-Nov-2022 28-Apr-2022 

418115 1008868900 VIDAS HEV IGM 30T 16-Jan-2023 14-Jun-2022 
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IMPORTANTE: FIELD SAFETY NOTICE 
 

ALL’ATTENZIONE DEL RESPONSABILE DEL LABORATORIO 
 
 
Firenze, Ottobre 2021  
Allegato 21 - 5333  FSCA – VIDAS NEPHROCHECK 30 (Codice 421172-03) Substrate Error 
 
 
 
Gentile Cliente, 
 
I dati in nostro possesso indicano che il Suo laboratorio ha ricevuto i prodotti in oggetto. Questa lettera 
è rivolta agli utilizzatori dei kit VIDAS NEPHROCHECK 30 (Codice 421172-03). I lotti interessati sono 
indicati in Tabella 1. 
 
Descrizione del problema 

In seguito ad un insolito aumento dei reclami ricevuti per “errore substrato”, errore che può portare ad 
un ritardo nella refertazione dei risultati quando si utilizzano i diversi parametri VIDAS® su tutti i sistemi 
VIDAS®, bioMérieux ha avviato una investigazione. 

Il problema dell’errore substrato è stato confermato su tutti i lotti di VIDAS® Immuno-Assays prodotti 
con lotti di substrato per i quali è stato utilizzato lo stesso lotto della materia prima ‘4-MUP’. L’unico 
rischio potenziale associato a questo errore è quello di un ritardo nella refertazione dei risultati perché 
è necessario eseguire un altro test. Invece non c’è alcun rischio di ottenere falsi risultati. L’indagine ha 
dimostrato che il problema si manifesta durante la durata di conservazione del prodotto. Grazie 
all’applicazione di un modello cinetico è stato possibile definire una data di scadenza rivista per ciascun 
lotto interessato dei prodotti VIDAS® Immuno-Assays. Se questi prodotti vengono utilizzati entro la data 
di scadenza rivista, continuano a funzionare secondo le specifiche di performance registrate. E’ 
necessaria quindi un’azione correttiva che comporti una riduzione della shelf-life per tutti i lotti di prodotti 
VIDAS® Immuno-assays impattati dal problema, per garantire che i prodotti specificati continuino a 
soddisfare le specifiche di performance registrate. 

 

Impatto sui clienti/pazienti: 

In caso di errore substrato, il rischio potenziale è quello di refertare risultati con ritardo. Non c’è alcun 
rischio di ottenere falsi risultati. 

 

Azioni richieste: 

Le chiediamo di intraprendere le seguenti azioni da questo momento: 

Dopo aver ricevuto questa Urgent Field Safety Notice, Le chiediamo di verificare se nel Suo stock sono 
presenti i lotti elencati in Tabella 1. 

 

• Per i prodotti con validità residua (dopo la riduzione della shelf life) in Tabella 1:  

o Identificare i prodotti elencati nella Tabella 1.   
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o Secondo le modalità previste dalle Sue procedure interne, aggiornare la data di 

scadenza dei lotti utilizzabili rimanenti, per tenere traccia della nuova data di scadenza 

rivista specificata in Tabella 1.  

o Continuare ad utilizzare il prodotto fino alla nuova data di scadenza. 

 

• Come promemoria di quanto indicato nella Scheda Tecnica, Le ricordiamo di conservare 
VIDAS® NEPHROCHECK 30 (Codice 421172-03) a 2-8°C. 
 

• La preghiamo di 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 aver trasferito il kit. 

 
• La preghiamo inoltre di completare e rispedire via fax al nostro Servizio di Supporto Scientifico 

(fax: 055 6449937) il modulo di presa visione allegato alla “Lettera Clienti_FSCA 5333 - VIDAS 

multiple References - Substrate Error - Potential delayed results”, a titolo di ricevuta di questa 

comunicazione.  

 

bioMérieux rinnova costantemente il suo impegno per fornire ai suoi Clienti prodotti di alta qualità; ci 

scusiamo per qualsiasi disagio questo problema possa arrecare al Suo Laboratorio e La preghiamo di 

voler contattare il Servizio di Supporto Scientifico bioMérieux (N° di tel. 055 6449777; e-mail: 

as.it@biomerieux.com) per qualsiasi ulteriore richiesta o necessità di chiarimento. 

 

RingraziandoLa per la comprensione, voglia gradire i nostri migliori saluti. 
 

Local Customer Service  

bioMérieux Italia S.p.A. 

 

Tabella 1:  Prodotti con validità residua (dopo riduzione della shelf life) 

 

CODICE Lotto Nome Prodotto 
Data di 

scadenza 
corrente 

Data di 
scadenza 

rivista 

421172-03 1008838860 VIDAS ® NEPHROCHECK 30 
TESTS 22-Sep-2022 26-May-2022 
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