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Warszawa, 29.07.2010

WAZNA INFORMACJA O PRODUKCIE

VIDAS® RUB IGG Il - NR KAT. 30221
SERIA 837810801 DATA WAZNOScCI 2011-01-07

Szanowni Panstwo,

OtrzymaliSmy reklamacje zestawdéw o powyzszym numerze serii dotyczace uzyskanych wynikow
kalibracji poza oczekiwanym zakresem warto$ci (niski sygnat).

Postepowanie przeprowadzone przez Laboratorium Kontroli Jakosci wykazato, iz podczas procesu
produkcji wystapit incydent majacy wptyw na partie 600 pipetek SPR. Zostaly juz wdrozone procedury
naprawcze w procesie produkgcji.

Opakowanie testu VIDAS RUB IgG Il (ref. 30221) zawiera 2 torebki po 30 pipetek SPR kazda.
W przypadku serii 837810801 jedna lub dwie torebki mogg zawiera¢ nieprawidtowe pipetki SPR:

+ Jesli wykonana kalibracja nie jest poprawna, zestaw nie moze zostac¢ uzyty i nie ma ryzyka dla
wynikéw pacjentow.

« Jes$li przeprowadzone kontrole lub kalibracja sg poprawne, wyniki pacjentéw moga by¢
zanizone lub zawyzone. Istnieje ryzyko otrzymania wynikoéw fatszywie stabo dodatnich lub
ujemnych.

Zgodnie z informacjami zawartymi w ulotce technicznej testu wykrycie przeciwciat przeciwko rézyczce
w klasie 1IgG pomaga w rozpoznawaniu rézyczki. Jednakze interpretacja wyniku testu powinna by¢
przeprowadzona w poréwnaniu z historig choroby pacjenta i wynikami innych badan.

W zwiazku z powyzszym prosimy o:

< Jesli posiadacie Panstwo testy VIDAS RUB IgG Il kit, nr kat. 30221, seria 837810801,
zaprzestanie ich uzywania i zniszczenie.

@ Wypelnienie zataczonego certyfikatu zniszczenia i niezwloczne odestanie na numer faxu:
22 569 85 56. Bedzie on podstawa do wymiany na odczynnik innej serii.

PROSIMY O WYPELNIENIE | ODEStANIE CERTYFIKATU, NAWET JESLI NIE POSIADAJA
PANSTWO WW SERII.

- Jesli jest to mozliwe, powtdrzenie badania prob z wynikami ujemnymi lub stabo dodatnimi
do 30 Ul/mL.

Francuski oraz Polski Organ Kompetentny (AFPSSAPS oraz URPLWMIPB) zostali poinformowani o
podjetych dziataniach korygujgcych.

W zatgczeniu przesylamy takze formularz do zarejestrowania wynikéw powtérzonych badan (jesli
dotyczy). Po wykonaniu ponownych badan prosimy o niezwioczne odestanie wypetnionego formularza.

Przepraszamy za zaistniatg sytuacje. W przypadku pytan prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta
tel. 22 569 85 85; e-mail: dok@biomerieux.com

Z powazaniem

&
Ewa Pegettkiewicz
Dyrektor ds. Obs#gi Klienta



CERTYFIKAT ZNISZCZENIA

Po wypetnieniu prosimy o zwrot na ponizszy numer

Fax: 022 569 85 56
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Produkt : Liczba zniszczonych
opakowan

VIDAS RUB IgG Il — nr kat. 30221
Seria 837810801 — data waznosci: 2011- 01- 07
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BADANIA POWTORZONE

Po wypetnieniu prosimy o zwrot na ponizszy numer

Fax: 022 569 85 56
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