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Warszawa, 22.12.2014

Nasz znak: FCA 2359

WAZNE: Wycofanie produktu

VIDAS®Progesterone — seria 1003335870 (nr
kat. 30409)

Szanowni Panstwo,

W imieniu firmy bioMerieux SA pragniemy przekaza¢ wazng informacje.

Opis zdarzenia

W trakcie kontroli wewnetrznej okazato sie, ze zakres wartosci kontroli C1 podany na karcie MLE dla
testu VIDAS Progesterone nr kat 30409; serii 1003335870 jest inny od wartosci uzyskiwanej dla
kontroli C1 znajdujacej sie w opakowaniu testu.

Zakres dawki kontroli podany na karcie MLE jest niepoprawny (C1 Dose Value Range: 2.67-4.23
ng/ml, warto$¢ srednia: 3,45 ng/ml).

Wptyw na uzytkownika:

Potencjalne ryzyko dla uzytkownika zwigzane z tym btedem jest takie, ze kalibracja testu moze byc¢
btednie zatwierdzona przez kontrole. Wyniki badanh pacjentéw mogg byé obliczone w oparciu o btednie
zaakceptowang kalibracje i niedoszacowane az 0 25%.

Ogodlne ryzyko zwigzane z brakiem zgodnosci uwaza sie za niewielkie. Opisany problem nie stanowi
zagrozenia dla zdrowia i bezpieczenstwa pacjentéw lub uzytkownikéw testu.

Wymagane dziatania:

1. Prosimy o przekazanie tej informacji wtasciwym pracownikom Laboratorium oraz
wszelkim innym stronom, do ktérych dostarczyliScie Panstwo ten wyrob i zachowanie
tej informacji w swojej dokumentacji.

Prosimy o ocene wplywu opisanego tu problemu na otrzymane wyniki.

Jezeli posiadacie Panstwo w uzyciu ww serie, prosimy o jej zniszczenie i niezwloczne
odestanie wypetnionego zatgcznika A. Po otrzymaniu przez nas informac;ji o
zniszczeniu, wystawimy Panstwu fakture korygujaca.

Firma bioMérieux nieustannie doktada wszelkich staran, by oferowa¢ swoim Klientom produkty
najwyzszej jakosci. Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktérych przyczyng moze byé
opisywany tu problem.

W przypadku pytan prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta (tel: 22 569 85 85).

Z powazaniem

Ewa Peretkiewicz
Dyrektor ds. Obstugi Klienta
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Zatacznik A: Potwierdzenie otrzymania informacji o wycofaniu produktu
Nr sprawy FCA 2359

Po wypetnieniu prosimy o zwrot do bioMerieux Polska sp. z o0.0.
fax 22 569 85 54; e-mail: dok@eu.biomerieux.com

Nazwa i adres uzytkownika:

Nazwisko osoby do kontaktu:

Niniejszym potwierdzam otrzymanie informacji i wdrozenie dziatan zalecanych przez
producenta

Produkt : VIDAS®Progesterone nr kat. 30409 — seria 1003335870

Liczba otrzymanych opakowan

Liczba zniszczonych opakowan

DATA: PODPIS :
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