Pilne informacje bezpieczenstwa
dotyczace
testow kasetowych NADAL® COVID-19 Ag + Influenza A/B plus
Nr katalogowy: 243204N-20
Serie LOT: SE2012064; SE2012065; SE2012066

Wazne informacje dla klientow

Moers, 08.06.2022
Do wszystkich uzytkownikéw i dystrybutoréw wymienionych ponizej produktéw diagnostyki in vitro

Oznaczenie: Testy kasetowe NADAL® COVID-19 Ag + Influenza A/B plus
Nr katalogowy: 243204N-20
Serie LOT:SE2012064; SE2012065; SE2012066

Szanowni klienci,

w przypadku naszego produktu NADAL® COVID-19 Ag + Influenza A/B plus Test z partiami wymienionymi powyzej,
wystgpit btgd w oznaczeniu niektérych amputek z buforem zawartych w zestawie.

Opis sprawy:

W partiach wymienionych powyzej niektére amputki z buforem zawarte w zestawie zostaty oznaczone etykiety
innej marki tego produktu, tak ze zamiast prawidtowej nazwy produktu ,,NADAL® COVID-19 Ag + Influenza A/B plus
Test” amputki z buforem zostaty oznaczone nazwg produktu ,VivaDiag™ SARS-COV-2/Flu A/ Grypa B Ag”.

Ryzyko:

Nieprawidtowe oznakowanie nie stanowi zagrozenia dla wydajnosci, wykonania i oceny testu, poniewaz
wypetniony bufor jest przeznaczony do tego testu. Ryzyko widzimy tylko w opdznionej analizie, poniewaz
sumienny uzytkownik, ktéry rozpozna rozbieznos¢ w oznakowaniu, odtozy testowanie do czasu wyjasnienia.

Powdd:

Powodem rozbieznosci jest btad alokacji przy produkcji kilku marek produktéw z jednej partii.
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Srodek zaradczy:
Test mozna przeprowadzi¢ bez ograniczerr pomimo nieprawidtowo oznaczonego bufora.

Jedyna btedng rzeczg jest nazwa produktu na etykiecie amputki z buforem.
Numer partii i data waznosci bufora sg prawidtowe.

Na wszelki wypadek zaleca sie poréwnanie numeru partii bufora z tym z testu. Oba numery partii muszg by¢
identyczne.

W razie jakichkolwiek pytan, nalezy skontaktowac sie z osobg kontaktowg nal von minden lub skorzysta¢ z
ponizszych danych kontaktowych.

Upewni¢ sie, ze w Panstwa organizacji wszyscy uzytkownicy powyzszych produktéw i inne osoby, ktdre maja by¢
poinformowane, sg Swiadome niniejszych ,,pilnych informacji dotyczacych bezpieczenistwa”. W razie przekazania
produktow osobie trzeciej, nalezy przestaé¢ kopie tych informacji lub poinformowac osobe kontaktowa podang
ponizej. Prosimy o zachowanie tych informacji przynajmniej do czasu zakonczenia tego zarzadzenia. Wtasciwy
organ regulacyjny otrzymat kopie tego "pilnego powiadomienia dotyczgcego bezpieczenstwa".

Przepraszamy za wszelkie zwigzane z tym niedogodnosci.

Z pozdrowieniami
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Potwierdzenie odbioru przez klienta
Podpisem potwierdzacie Paristwo zapoznanie sie z ,,pilnymi informacjami dotyczacymi bezpieczerstwa” z dnia
08.06.2022 .

Oznaczenie: Testy kasetowe NADAL® COVID-19 Ag + Influenza A/B plus
Nr katalogowy: 243204N-20
Seria LOT:SE2012064; SE2012065; SE2012066

i z informacjami w nich zawartymi.

Nazwa klienta oraz petny adres (pieczatka):
Data:

Podpis

Nazwa:

Prosimy o jak najszybszy zwrot tego potwierdzenia na adres:

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

lub do Panstwa osoby kontaktowej w nal von minden GmbH

We G Relpbucare

nal von minden GmbH
Carl-Zeiss-Strasse 12 - 47445 Moers - Germany
CEO: Lukas Eder

Commercial reg. Kleve - HRB 5679 .
Phone: +49 941 290 10-0 - Fax: +49 941 290 10-50 www.nal-vonminden.com


mailto:info@nal-vonminden.com

