FSCA

FIELD SAFETY
CORRECTIVE ACTION '

IMPORTANTE:
AVISO URGENTE DE NOTIFICACION DE SEGURIDAD

VIDAS® FPSA - Ref. 30440 - Desviacién lenta que genera una posible sobreestimacion

Distribuya la carta adjunta para el cliente.
Para el director del laboratorio
A la atencion del director médico del laboratorio

7 de junio de 2024

Referencia: FSCA - MEDIDA CORRECTIVA DE SEGURIDAD - FA-TWD-000006

Productos afectados
Nombre de NuUmero de Nuamero de lote/Numero de serie/ Fecha de caducidad del
producto referencia Version del producto producto (si procede)

VIDAS® FPSA 30440 1009453100 23 de mayo de 2023
VIDAS® FPSA 30440 1009487340 21 de junio de 2023
VIDAS® FPSA 30440 1009584820 18 de agosto de 2023
VIDAS® FPSA 30440 1009650220 12 de septiembre de 2023
VIDAS® FPSA 30440 1009698340 13 de octubre de 2023
VIDAS® FPSA 30440 1009807810 13 de diciembre de 2023
VIDAS® FPSA 30440 1009875100 17 de enero de 2024
VIDAS® FPSA 30440 1009916000 8 de febrero de 2024
VIDAS® FPSA 30440 1009971000 12 de marzo de 2024
VIDAS® FPSA 30440 1010036350 12 de abril de 2024
VIDAS® FPSA 30440 1010130650 11 de junio de 2024
VIDAS® FPSA 30440 1010229580 1 de agosto de 2024
VIDAS® FPSA 30440 1010274360 3 de septiembre de 2024
VIDAS® FPSA 30440 1010357680 16 de octubre de 2024
VIDAS® FPSA 30440 1010462360 4 de diciembre de 2024
VIDAS® FPSA 30440 1010540310 11 de enero de 2025
VIDAS® FPSA 30440 1010630590 15 de marzo de 2025

Estimado cliente de bioMérieux:

Nuestros registros indican que su laboratorio puede estar usando o puede haber usado los productos
VIDAS® FPSA (ref. 30440) indicados en la tabla anterior.
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Se ha identificado una sobreestimacidn de los resultados de FPSA (free prostate specific antigen)
cuando se utiliza VIDAS® FPSA (ref. 30440). El objetivo de este aviso es informarle del problema y
ayudarle a seguir usando el producto; por ejemplo, al proporcionarle indicaciones sobre la aplicacién
de un umbral corregido al comunicar a los profesionales médicos los resultados de FPSA y los

resultados de la relacién FPSA/TPSA (total PSA).

Medidas necesarias

Ante esta situacion, le pedimos que realice lo siguiente.

e Siga las instrucciones de este aviso:

BIOMERIEUX

o Para nuevos andlisis realizados con los lotes afectados, puede seguir usando los kits si aplica

el umbral corregido que se indica a continuacion.

o Para resultados de pacientes obtenidos entre mayo de 2023 y la fecha actual con los lotes

afectados, bioMérieux recomienda que hable con el profesional médico o el director de

laboratorio si tiene alguna duda a la hora de revisar los resultados aplicando los umbrales

corregidos que se indican a continuacion. Los resultados se deben revisar e interpretar en el

contexto clinico general, ya que esta prueba sirve de ayuda para el diagnéstico.

AJUSTES PARA CORREGIR UMBRALES

Ejemplo de uso de la tabla: Si utiliza un valor igual o superior al 15 % como el umbral de decisién de

la relacion FPSA/TPSA para determinar que hay mas probabilidades de HPB, el porcentaje de umbral

corregido deberia ser 18 %.

Umbral de decision de la relacion FPSA/TPSA Porcentaje de umbral
para determinar la mayor probabilidad de HPB corregido que se debe usar
15 % 18 %
16 % 19 %
17 % 20 %
18 % 22%
19 % 23 %
20 % 24 %
21% 25%
22 % 26 %
23 % 27 %
24 % 29 %
25% 30 %

e Distribuya esta informacién a todo el personal pertinente del laboratorio, conserve una copia en

sus archivos y envie esta informacién a todas las partes que puedan usar este producto, incluidas

otras a las que haya transferido nuestro producto.

o Cumplimente el Acuse de recibo del Anexo A y devuélvalo a su representante local de bioMérieux

para confirmar la recepcion de este aviso. Es importante que devuelva el Acuse de recibo a

bioMérieux, incluso si ha determinado que este Aviso urgente de correccién del producto no afecta

a su centro.
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BIOMERIEUX

Descripcion del problema

Se detectd internamente una sobreestimacidn de los resultados de FPSA cuando se utilizaban los lotes
de VIDAS® FPSA (ref. 30440) indicados antes. Ahora se ha identificado que esta procede de una
desviacion lenta del panel de ajuste usado en el proceso de calibracion del control de calidad.

En las instrucciones de uso, se indica que una relacion FPSA/TPSA <18 % es mas indicativa de cancer
de prdstata, y que una relacion FPSA/TPSA 218 % es mas indicativa de HPB. Teniendo en cuenta la
sobreestimacion de FPSA, se determiné un umbral de relacion FPSA/TPSA para los resultados de
pacientes obtenidos con los lotes afectados de FPSA (ref. 30440) que se han identificado
anteriormente. Esto le permitira seguir usando los productos afectados aplicando el umbral corregido.

Mientras tanto, ya se ha implementado una medida correctiva en el centro de fabricacion para corregir
el problemay producir lotes nuevos con un rendimiento correcto. Todos los lotes nuevos se adecuaran
al rendimiento esperado. Los lotes nuevos (primer lote con nimero 1010713540) se produciran en las
proximas semanas y no requeriran ninguna correccion.

Como recordatorio: se pueden realizar pruebas de FPSA para diferenciar entre cancer de prdstata y
HPB tras una medicion inicial de TPSA que indique un intervalo de 4 a 10 ng/mL, con una vigilancia
estrecha de los pacientes en este intervalo. Antes de realizar una biopsia de prdstata, el urélogo y el
paciente pueden valorar la posibilidad de repetir las pruebas de TPSA y FPSA. Estas suelen realizarse
antes de que transcurran 12 meses, segun el historial del paciente, los resultados de otras pruebas y
la recomendacion del urélogo.

Impacto para el usuario/cliente/paciente

El riesgo asociado con el problema es una sobreestimacion de la concentracién de FPSA que da lugar
a una sobreestimacion de la relacién FPSA/TPSA.

bioMérieux se compromete a proporcionar a nuestros clientes un producto de la mayor calidad
posible. Le pedimos nuestras mas sinceras disculpas por cualquier inconveniente que esto pueda
haberle ocasionado. Si necesita ayuda adicional o tiene alguna pregunta, péngase en contacto con el
Departamento de Atencion al cliente de bioMérieux a través del correo electrénico

soporte.es@biomerieux.com o por teléfono 900 282 282.
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Departamento de Calidad y Asuntos Regulatorios

Nota. Le informamos que la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) ha
sido notificada con esta nota de seguridad en campo.
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Anexo A: Acuse de recibo

AVISO URGENTE DE NOTIFICACION DE SEGURIDAD

FSCA - MEDIDA CORRECTIVA DE SEGURIDAD - FA-TWD-000006
VIDAS® FPSA - Ref. 30440 - Desviacion lenta que genera una posible
sobreestimacion

Por favor, envie este documento al Departamento de Calidad y Asuntos Reglamentarios de bioMérieux.
Responda al email en el que ha recibido la notificacion adjuntando el documento completado y firmado
(vigilance_iberia@biomerieux.com)

Nombre y direccién del
laboratorio

Informacién de contacto

Numero de cuenta del
cliente

O No me he \visto afectado/a por este problema. Expliqgue el motivo:

[0 He adoptado las medidas necesarias.

¢ Ha detectado algun impacto en los resultados de los pacientes o recibido alguna notificaciéon
de enfermedades o lesiones relacionadas con el problema identificado?

OSi ONo

) =l o] 7 N o | . VN

Es importante que complete este Formulario de acuse de recibo y lo devuelva a bioMérieux
respondiendo al email desde el que ha recibido la notificacién (vigilance iberia@biomerieux.com).
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