Dystrybutor:

Pilne informacje dotyczace bezpieczenstwa o4 oo 1103 s
dotyczy NIP 631-010-72-73, REGON 272011501
Test hemaglutynacji NADAL® TPHA
Numer katalogowy: 795027
Seria LOT 618

Wycofanie

Moers, 28.02.2024

Do wszystkich uzytkownikéw i dystrybutoréw nastepujgcych urzadzen do diagnostyki in vitro

Oznaczenie: Test hemaglutynacji NADAL® TPHA
Numer katalogowy: 795027
LOT / Seria: 618

Szanowny Kliencie, Szanowna Klientko,
W naszym produkcie Test hemaglutynacji NADAL® TPHA z wyzej wymieniong partig zestawow wystgpit czesciowy
btad etykietowania komdrek testowych [Test Cells (TC)] dotgczonych do zestawu.

Opis sprawy:

Pojawity sie pojedyncze skargi klientow, ze w zestawie brakuje komarek testowych (TC), ale komorki kontrolne (CC)
sq obecne podwodjnie. Podczas sprawdzania stanu magazynowego stwierdzono, ze fiolka zawierajgca komorki
testowe [Test Cells (TC); LOT 290623C] byta obecna w partii zestawu wymienionej powyzej, ale czeSciowo byta
nieprawidtowo oznaczona jako komérki kontrolne [Control Cells (CC); LOT 290623C].

Ryzyko:

Nieprawidtowe oznakowanie sugeruje, ze w zestawie brakuje komorek testowych (TC). W rezultacie test nie moze
zostac przeprowadzony i istnieje mozliwos¢ opdznienia diagnozy. Jesli nieprawidtowo oznakowane komaérki testowe
zostang nieumyslinie uzyte jako komérki kontrolne, wyniki dla prébek pacjenta mogg zostac sklasyfikowane jako
reaktywne. Wynikajgce z tego ryzyko nieprawidtowej diagnozy klinicznej i podejscia do leczenia jest mato
prawdopodobne, poniewaz nie nalezy interpretowac¢ zadnych wzoréw aglutynacji utworzonych przez prébke z
komadrkami kontrolnymi (patrz instrukcja obstugi: sekcja dotyczaca interpretacji testu).
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Przyczyna:
Jest to spowodowane nieprawidtowym etykietowaniem podczas koricowego kompletowania zestawu.

Dziatanie:

- Partia 618 nie moze by¢ juz uzywana. Pozostate zapasy wadliwych partii nalezy zniszczy¢ i zutylizowaé zgodnie z
obowigzujacymi przepisami.

- Prosimy o potwierdzenie zniszczenia testéw na zatgczonym formularzu.

- Poniewaz jestesmy zobowigzani przez wtadze do sledzenia tego wycofania, prosimy o potwierdzenie otrzymania
niniejszego powiadomienia o bezpieczenstwie.

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z osobg kontaktowg nal von minden lub skorzystanie z
ponizszych danych kontaktowych.

Nalezy upewni¢ sie, ze wszyscy uzytkownicy wyzej wymienionych produktow i inne osoby, ktére nalezy
poinformowac, zapoznaty sie z niniejszg"Pilng informacja dotyczacg bezpieczeristwa ". W przypadku dostarczenia
produktéow stronom trzecim, prosimy o przekazanie kopii niniejszej informacji lub poinformowanie osoby
kontaktowej wymienionej ponizej. Prosimy o przechowywanie tych informacji przynajmniej do czasu sfinalizowania
srodka. Odpowiedni organ nadzorczy otrzymat kopie niniejsze] "Pilnej informacji dotyczacej bezpieczenstwa".

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane.

Z wyrazami szacunku

Dr. Gerd Hagendorff
PRRC
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Potwierdzenie odbioru klienta

Podpisujac niniejszy dokument, uzytkownik potwierdza, ze przeczytat i zrozumiat "Pilne informacje dotyczace
bezpieczenstwa" z dnia 28.02.2024 r. dotyczace

Nazwa: Test hemaglutynacji NADAL® TPHA
Numer katalogowy: 795027
LOT / Partia: 618
oraz informacje w niej zawarte.
Prosimy Panistwa o potwierdzenie, ze
[] Zniszczyliémy pozostate zapasy partii w ilosci zestawow

[] Nie byty dostepne zadne zapasy z tej partii
Prosze zakresli¢

Nazwa klienta i petne dane teleadresowe
Data: (pieczatka):

Podpis:

Nazwisko:

Prosimy o niezwtoczne odestanie niniejszego potwierdzenia na:

nal von minden GmbH
Fax: +49 284199 820-1
E-Mail: info@nal-vonminden.com

lub do osoby kontaktowej w firmie nal von minden GmbH

Dystrybutor:

MEDAN

44-103 Gliwice

ul. ks. dr. A. Korczoka 32
www.medan.com.pl

biuro@medan.com.pl

We help you care!
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