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Warszawa 19.10.2010
Szanowni Panstwo,

Firma bioMerieux S.A. zarejestrowala kilka reklamacji dotyczacych testu
VIDAS® HIV Duo Quick o numerze serii 841193701: otrzymywano podwyzszone wartoséci kontroli
ujemnej C2 (zblizone do lub powyzej zakresu) oraz zaobserwowano wysokie wartosci TV
ujemnych prébek pacjentéw, zblizone do progu odciecia lub wyniki falszywie dodatnie.

Laboratorium Kontroli Jakosci przeprowadzito postepowanie w celu zidentyfikowania przyczyny tej
nieprawidtowosci.

Zgodnie z zaleceniem zawartym w ulotce technicznej w rozdziale ,Wyniki i interpretacja”

“Prébki dodatnie powinny by¢ przebadane ponownie w dwoch powtérzeniach:

- Niepowtarzalnie dodatnie prébki (dwie reakcje ujemne na trzy oznaczenia) nalezy uznac za ujemne
zgodnie z zakresem wiarygodnosci testu.

- Powtarzalnie dodatnie prébki (co najmniej dwie reakcje dodatnie na trzy oznaczenia) nalezy
przebadac¢ ponownie wykorzystujgc inne techniki.

Do przeprowadzenia dodatkowych badarn mozna uzyé testu Western Blott i/lub innego testu
skriningowego wykrywajgcego przeciwciata anty-HIV i antygen p24 lub testu oznaczajgcego wiremie.
Interpretacja wyniku testu powinna by¢ przeprowadzana w poréwnaniu z historig choroby pacjenta

i wynikami innych badan.

Uwaga: jesli jest to konieczne, nalezy wzig¢ pod uwage obowigzujgce w réznych krajach wymagania
dotyczgce diagnostyki HIV.”

Wplyw na pacjenta
Jedynym zidentyfikowanym ryzykiem, wynikajacym z otrzymania wyniku falszywie dodatniego,
jest opéznienie w wydaniu wyniku. Nie stwierdzono zadnego ryzyka dla pacjenta.

Wymagane dziatania

W zwigzku z powyzszym prosimy o:

-zaprzestanie u zywania testu VIDAS ® HIV Duo Quick serii nr: 841193701

-zniszczenie posiadanych testéw w/w serii oraz odest anie do nas zal aczonego ,,Certyfikatu
zniszczenia” na numer faksu: (22) 569 85 56. Po ot rzymaniu od Pa nstwa tego dokumentu,
przygotujemy faktur e koryguj aca opiewaj acq na ilo $¢ zniszczonych testéw.

Organy Kompetentne: Francuski (AFSSAPS) oraz Polski (URPLWMPB) zostaty poinformowane
o podjetych dziataniach.

Przepraszamy za zaistniatg sytuacje.

W przypadku pytan prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta bioMerieux Polska

ul. Zeromskiego 17

01-822 Warszawa

® : (22) 569 85 85 Z powazaniem

-
Ewa Pereltkiewicz

Dyrektor ds Obstugi Klienta



CERTYFIKAT ZNISZCZENIA

Po wypetnieniu prosimy o zwrot na poni  zszy numer

Fax: (22) 569 85 56
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