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Oswiadczenie
Kod produktu: K-15R13 Nazwa produktu: RESIST ACINETO  Zrédto: Declaration

letter NC2688

Typ dziatania:
U Wymiana urzgdzenia
U Zniszczenie urzadzenia

Dotyczy urzadzen:
Partie 5010212305 i 50485K2321 RESIST ACINETO (ref. K-15R13).
Opis problemu:

Partie 5010212305 i 50485K2321 RESIST ACINETO dajg nieswoisty sygnat na linii testowej OXA-40/58,
gdy test jest wykonywany z prébkg zawierajgcg wysokie stezenie analitu OXA-23. Obie linie OXA-23
i OXA-40/58 sg zatem uwazane za dodatnie.

Analiza tego problemu doprowadzita do wniosku, ze producent przeciwciata swoistego dla OXA-23
dostarczyt Coris BioConcept niezgodng partie przeciwciat prowadzgcg do tego nieswoistego sygnatu.
Doktadniej, niektore porcje w tej samej partii wykazywaty nizszg jakos$¢ niz oczekiwano. Ten wyjatkowy
przypadek nie moégt zostaé naswietlony podczas naszych kontroli jakosci, poniewaz niezgodne
podwielokrotnosci nie miescity sie w tych, z ktérych pobrano prébki do kontroli jakosci dochodu.

Po analizie, ktéra wykazata dowody na pierwotng przyczyne tego problemu, Coris BioConcept
postanowit:
- zastgpi¢ bytego producenta przeciwciat swoistych dla OXA-23 nowym, ktéry zastosuje bardziej

rygorystyczne kontrole jakos$ci przeciwciat przed ich dopuszczeniem do produkciji.
- dostosowac procedure kontroli jakosci

Czynnosci, ktére musi podjaé uzytkownik:

Wszystkie pozostate testy RESIST ACINETO z serii 5010212305 i 50485K2321 nalezy wyrzucic¢
Prosimy o przestanie do Coris BioConcept potwierdzenia, ze:

- otrzymal/a Pan(i) wspomniane pismo i rozpowszechnit/a te informacje ws$réd swoich
pracownikow i innych oséb za pomocg FORMULARZA ODPOWIEDZI KLIENTA zatgczonego
do niniejszego pisma

- zniszczenia dokonano przy uzyciu formularza F-CUS-13-05.

Przekazanie niniejszego oswiadczenia :

Oswiadczenie to nalezy przekaza¢ wszystkim, ktorzy powinni znac jego tres¢ w obrebie organizaciji
lub jakiejkolwiek organizaciji, do ktdrej potencjalnie przedmiotowe urzgdzenia zostaty przeniesione.
Prosimy o przekazanie tego oswiadczenia innym organizacjom, na ktore to dziatanie ma wptyw.
Prosimy o informowanie o tym oswiadczeniu i wynikajgcych z niego dziataniach przez odpowiedni okres,
aby zapewni¢ skutecznos$¢ dziatar naprawczych.

Dziatanie to odzwierciedla zaangazowanie Coris BioConcept w przestrzeganie
wysokich standardéw jakosci i zapewnia, ze nasze produkty w petni spetniajg
oczekiwania uzytkownikow.
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Osoba kontaktowa:

M. LAMBOT Michel - Client Care [Opieka nad Klientem]
Coris BioConcept

CREALYS Science Park

Rue Guillaume Fouquet, 11

5032 - GEMBLOUX - BELGIUM

TEL.: + 32(0)81.719.917

FAKS: +32(0)81.719.919

E-mail: client.care@corisbio.com

WWW.corishio.com

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsze zawiadomienie zostato przekazane odpowiedniej agenciji
regulacyjnej.

Gustin Yves
QA Manager [Kierownik ds. kontroli jakosci]
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FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

(Oswiadczenie z dnia (DATA)

RESIST ACINETO

Kod produktu: (K-15R13)

Wypetnij i zwrd¢ ten formularz e-mailem (client.care@corisbio.com) lub FAKSEM
(+32 81 719 919) jako potwierdzenie otrzymania tego oswiadczenia.

O W naszym magazynie nie ma zadnego z produktow, ktérych potencjalnie dotyczy
oswiadczenie

O W naszym magazynie znajdujg sie produkty, ktérych potencjalnie dotyczy
oswiadczenie

Nazwa i adres obiektu:

Wypetnione przez:

Stanowisko:

Otrzymalismy wyzej wymienione pismo i rozpowszechniliSmy te informacje wsrod
naszych pracownikéw i innych kontaktow.

Podpis / data:
WYMAGANE POLE
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