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Ref: FSCA-03-2026-01

Lisses, 05/03/2026

In atentia: Directorilor unitatilor sanitare
Responsabililor de laborator
Corespondentilor locali de vigilent&

Subiect: NOTIFICARE DE SIGURANTA
ANTI IgM-PER (Referinté 4744)
Numair lot 15105/50 daté de expirare 09/2029

Stimate Doamne/ Stimati Domni,

Ca parte a angajamentului nostru privind calitateq, satisfactia clientilor si siguranta pacientilor, dorim s

vé& inform&m despre o problemé de stabilitate identificatd la reactivul Anti lgM PER, lotul 15105/50.

Descrierea problemei

O degradare progresivd a performantei reactivului a fost identificatd in timpul monitoriz&rii continue a
stabilitdtii efectuate pentru acest lot.

Punctul de stabilitate la 3 luni, evaluat la 26/02/2026, a evidentiat o scddere a intensitatii semnalului, ceea
ce implicd o diminuare progresivd a sensibilitatii. Datele obtinute demonstreazd cd perioada de
valabilitate atribuitd initial nu este aplicabild pentru acest lot.

Ultimul punct de stabilitate complet conform este datat 19 ianuarie 2026. Dupd aceastd datd se observd

o derivd a performantei, care poate conduce la dificultdti in interpretarea rezultatelor.

Cauza principald
Investigatia internd a confirmat cd aceastd pierdere de stabilitate este legatd de un incident de vacuum
apdrut in timpul etapei de liofilizare pentru acest lot specific.

Aceastd deviatie de fabricatie a condus la degradarea prematurd a stabilitatii produsului.
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Risc potential

Testele de stabiltate efectudte dupd 19 idnuarie 2026 dratd o derivd progresivd o intensitdti semnalului.

iin tirapul celor mci recents teste din 260212026, realizate ld limita declaratd de detectie (0,25 mig), &-d

cheervat o sedders sermbificativi o intensitdti semndlulul, desi bonda o rirmas vizibild. Aceste obee ot

indictd un rise de difieultdt in interpretareon profiluiui.

Desi bondo rdmdne vizibild in prezert, degrodaren obeenmtd este progresivd, ior utilizaren continud o

doestUi ol ar puted conduce in fingl 1d un fse de rezultone fols negotive.

Disponibilitatea urmdtorulul lot

Depdrtamentul fostrd de productie, in colgbordre cu furnizorl de mdteri prime, depune efortur pentru
docelerdred procesulul de fobricotie silansare o Unui nou ot de Arti-lgh PER.

Urrndtorul ot este estirngt 50 fie disponibil pdnd g sfarsitul lunii aprilie 2026,

Actiuni care trebule Tntreprinse de utilzatari

Conform ihregistrdrilor noastre de trasabilitdte, unitdted durnbedyodstrd o prmit goest lof

W rugarn sd intreprindeti urmdtoorele action:

1. ldentificati iredidt toote unitdtile din lotul vizdt aflate in stocul durmnedyodstr.
Distrugeti todte kiturile din lotul implicot de ARt gk PER rEmdse in posesio duminecyog ST,

Inforrmdtl intregul persondl relesant implicdt in UilEaren geestui produs.

oo

Transritet dcedstd notificdre FSN cfitre ofice unitdte sou laborotor cotre care produsdl or fi
oLt i redistrilbyuit,
B, Completati formularul de réspuns al clientului anexat si certificotul de distrugere, indicdnd
FLAEr L de Kt primnite si nurndrul de Kitue distruse, sireturmatl doecurmnentels o odreso:

1 : :

ALToritoted Competentd o fost notificotd cu privire [0 acedstd Actiune Corectivd de Sigurdantd in Tersn
{Field Sofety Cotrective Action).
Pentru orice intreba i, o8 rugdrm s contactat reprezentantul locol SEBIA.

ME Serern SeUZe pentil eventudlele incorveniente credte sivi multumidtn pentrd increderen gcordotd.

L &Timnd,

arroud COLLIM
Vicepresedinte Globol afacer Reglermentare & Calitate
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CERTIFICAT DE INFORMARE
ANTI Ig M-PER (Referintd 4744)
Numdir lot. 15105/50

Va rugdm sd completati acest document si sd ni-I returnati dupad primire.

Stampila laboratorului (obligatoriu)

Prin prezenta certificdm, Doamnd/Domnule:

0O cd am luat la cunostintd de mesajul « FSCA-03-2026-01 ».

Numaérul total de kituri lot 15105/50 primite: ................
Numdrul de kituri distruse: ...

(Localitatea)

Semndtura:

SEBIA ROMANIA SRL
Bd. Mircea Eliade Nr. 7, BL.1, Parter, 012011, Sector
1, Bucuresti

Tél.: 0374607367
E-mail : officeromania@sebia.com
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