
 

 
 
Ref:  FSCA-03-2026-01 
 
 
 
Lisses, 05/03/2026 
 
 
 
În atenția: Directorilor unităților sanitare 

Responsabililor de laborator 
Corespondenților locali de vigilență 

 
Subiect: NOTIFICARE DE SIGURANȚĂ 
  ANTI IgM-PER (Referință 4744) 
  Număr lot 15105/50 dată de expirare 09/2029 
 
 
 
Stimate Doamne/ Stimați Domni, 

 

 

Ca parte a angajamentului nostru privind calitatea, satisfacția clienților și siguranța pacienților, dorim să 

vă informăm despre o problemă de stabilitate identificată la reactivul Anti IgM PER, lotul 15105/50. 

 

Descrierea problemei 

O degradare progresivă a performanței reactivului a fost identificată în timpul monitorizării continue a 

stabilității efectuate pentru acest lot. 

Punctul de stabilitate la 3 luni, evaluat la 26/02/2026, a evidențiat o scădere a intensității semnalului, ceea 

ce implică o diminuare progresivă a sensibilității. Datele obținute demonstrează că perioada de 

valabilitate atribuită inițial nu este aplicabilă pentru acest lot. 

Ultimul punct de stabilitate complet conform este datat 19 ianuarie 2026. După această dată se observă 

o derivă a performanței, care poate conduce la dificultăți în interpretarea rezultatelor. 

 

Cauza principală 

Investigația internă a confirmat că această pierdere de stabilitate este legată de un incident de vacuum 

apărut în timpul etapei de liofilizare pentru acest lot specific. 

Această deviație de fabricație a condus la degradarea prematură a stabilității produsului. 

 

 

 

 

 





 

 
 
 
 

CERTIFICAT DE INFORMARE 
ANTI Ig M-PER (Referință 4744) 

Număr lot: 15105/50 
 

Vă rugăm să completați acest document și să ni-l returnați după primire. 

 
Ștampila laboratorului (obligatoriu) 

 
 
Prin prezenta certificăm, Doamnă/Domnule: 
 .................................................................................................................................................................................................................................... 
 

□ că am luat la cunoștință de mesajul  « FSCA-03-2026-01 ». 
 
Numărul total de kituri lot 15105/50 primite: ……………….. 
Numărul de kituri distruse: ..…………………... 
 
 
 
 
 
(Localitatea) _________________________, (Data) __________________________  
 
Semnătura: 
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1, Bucuresti 
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