BIOMERIEUX

FIELD SAFETY
CORRECTIVE ACTION '

IMPORTANTE:
AVISO URGENTE DE NOTIFICACION DE SEGURIDAD
VIDAS® HIV DUO AG/AB. Ref. 424480. MLE dafiada cuando se utiliza VIDAS® KUBE

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

25 de junio de 2025

Nuestra referencia: FSCA - MEDIDA CORRECTIVA DE SEGURIDAD - FA-TWD-000041

Productos afectados
Nu | NU
Nombre de Numero de umero de ot.e/ Umero de Fecha de caducidad del
roducto referencia serie/ producto (si procede)
P Versidn del producto

VIDAS® HIV T tauier e mueve haste.
DUO AG/AB 424480 g . N/A

gue se publique la nueva base

(VIH)
de datos.

Estimado cliente de bioMérieux:

Nuestros registros indican que su laboratorio usa el producto VIDAS® HIV DUO AG/AB (ref. 424480) que se
indica en la tabla anterior.

El propdsito de esta comunicacion es informarle de que puede encontrarse con un mensaje de error si usa
VIDAS® HIV DUO AG/AB (424480) en un VIDAS® KUBE uUnicamente durante la fase de calibracidn y si
previamente ha utilizado VIDAS® HIV DUO Ultra.
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Medidas necesarias

Ante esta situacion, le rogamos que tome las siguientes medidas:

e Distribuya esta informacidn a todo el personal pertinente de su 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.

e Sitodavia no se ha encontrado con el problema, debera:
o Reiniciar el instrumento VIDAS® KUBE

o Deshabilitar el pardametro de VIDAS® HIV Duo Ultra hasta que se publique la nueva
base de datos.

e Sjse encontrara con el problema, debera:

o Deshabilitar VIDAS® HIV Duo Ultra
o Reiniciar el sistema

o Escanear un nuevo archivo MLE de VIDAS® HIV DUO AB/AG (ref. 424480). (Importante:
El nimero de lote debe ser diferente del que produjo el fallo de calibraciéon con
anterioridad. Si no tiene otro lote en existencias, péngase en contacto con su
responsable local de bioMérieux para obtener kits de un lote distinto)

e Cumplimente el Acuse de recibo del Anexo A y devuélvalo a su representante local de
bioMérieux respondiendo al email desde el que ha recibido Ila notificacién
(vigilance iberia@biomerieux.com) para confirmar la recepcion de este aviso. Es importante

gue devuelva el Acuse de recibo a bioMérieux, incluso si ha determinado que este Aviso urgente
de seguridad del producto no afecta a su centro.

Descripcion del problema

bioMérieux ha recibido reclamaciones de clientes que han notificado que tras ejecutar una calibracion
del ensayo VIDAS® HIV DUO AG/AB (ref. 424480) en VIDAS® KUBE (ref. 423912), el instrumento no
logra calcular el resultado y muestra el error 3502: «Imposible calcular el resultado». Ocurrido este
error, no hay posibilidad de que el cliente utilice el ensayo VIDAS® HIV DUO AG/AB, y no contamos con
una solucién alternativa a dicha incidencia.

Durante la investigacion, aun en curso, se ha detectado lo siguiente:

e El problema podria darse Gnicamente cuando los ensayos VIDAS® HIV DUO AG/AB (Ref.
424480) se utilizan junto con el instrumento VIDAS® KUBE (ref. 423912).
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e Se ha confirmado que el problema tiene su origen en un dafo en la entrada maestra de lote
(MLE) del ensayo VIDAS® HIV DUO AG/AB cuando se utiliza en el propio instrumento VIDAS®
KUBE, si se ha utilizado previamente el VIDAS® HIV DUO Ultra.

e Esta incidencia ocurre una vez que el resultado de un ensayo VIDAS® HIV DUO Ultra se
computa en el instrumento antes del escaneado de la MLE del VIDAS® HIV DUO AG/AB.

e El problema no aparece cuando se reinicia el sistema entre el momento del ultimo calculo del
resultado de VIDAS® HIV DUO Ultra y el escaneo de la MLE del VIDAS® HIV DUO AG/AB (ref.
424480).

e Hay soluciones temporales disponibles para evitar el problema en su nivel de uso o para
solucionarlo en caso de que haya ocurrido, hasta que proporcionemos la nueva base de datos
para resolver dicho problema aproximadamente en agosto del presente afio 2025.

Nota: Debera esperar a que la nueva base de datos esté disponible para poder utilizar ambos
ensayos VIDAS® HIV DUO Ultra y VIDAS® HIV DUO AG/AB al mismo tiempo.

Impacto para el usuario/cliente/paciente

El riesgo potencial relacionado con la MLE dafiada del VIDAS® HIV DUO AG/AB junto con VIDAS® KUBE
podria presentarse en forma de retraso para mostrar los resultados de los pacientes.

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 técnica, pdngase en contacto con su representante
local de bioMérieux a través del correo electréonico soporte.es@biomerieux.com o por teléfono 900
282 282).

Atentamente,

Firmado por:
(—lm CRESPO
U Nombre del firmante: Irene CRESPO

Motivo de la firma: Apruebo este documento
Hora de firma: 25 de junio de 2025 | 1:16:05 PM CEST

70D653D41879465AA199816AA9378688
Irene CRESPO

Departamento de Calidad y Asuntos Regulatorios

Nota. Le informamos que la Agencia Espafola 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.

URGENTE: Aviso de notificacion de seguridad

FSCA - MEDIDA CORRECTIVA DE SEGURIDAD FA-TWD-000041
VIDAS® HIV DUO AG/AB. Ref. 424480. MLE dafada cuando se utiliza
VIDAS® KUBE

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

Informacion de contacto

Numero de cuenta del cliente

No me afecta este problema.

EXPIQUE €] MOLIVO: ettt sttt b et e st st st st e es s bt et esease et sbese e sansasbessnsereans

He adoptado las medidas necesarias.

Nombre de Cantidad Cantidad Cantidad Cantidad
o °
N.¢ DE REF producto N.¢ de lote recibida utilizada destruida devuelta*
424480 VIDAS® HIV DUO Todos los lotes en el N/A N/A N/A N/A
AG/AB (VIH) terreno y cualquier lote
nuevo hasta que se
publique la nueva base
de datos.
* Cantidad devuelta a bioMérieux o al distribuidor
N.2 DE REF Nombre de producto (N.2) nimero de serie / Cantidad Cantidad Cantidad
Ndmero de la version recibida actualizada** devuelta*
423912 VIDAS® KUBE N/A

** Actualizacion: Reinicie el instrumento y deshabilite el parametro de VIDAS® HIV DUO Ultra hasta que la nueva base de
datos esté disponible.

éHa detectado algun impacto en los resultados de los pacientes o recibido alguna notificacién de
enfermedades o lesiones relacionadas con el problema identificado? (Se debe cumplimentar segun el
problema de la FCA/FSCA).

Si No

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