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Szanowni Panstwo!

Firma bioMerieux SA zarejestrowata 4 reklamacje dotyczace zestawéw VIDAS CEA (S)
o powyzszym numerze serii, zawierajgce paski testowe oznaczone kolorowymi
kropkami kodujacymi CEAS oraz etykieta z kodem kreskowym IgE. Ten kod kreskowy
odpowiada paskom testowym VIDAS IgE o numerze serii 838857901.

W zatgczeniu przesytamy zdjecie z paskiem oznaczonym prawidtowo w poréwnaniu
z paskiem oznaczonym nieprawidtowo.

Laboratorium Kontroli Jakosci bioMerieux SA przeprowadzito postepowanie w celu
zidentyfikowania przyczyny tej nieprawidtowosci:

ze wzgledu na incydent w trakcie korzystania z oprogramowania, ktére zarzgdza procesem
etykietowania, wystapit krétkotrwaty btgd podczas etykietowania na linii produkcyjnej paskow
testowych CEA (S).

Paski testowe oznaczone kolorowa kropka kodujaca CEAS oraz kodem paskowym IgE
zawieraja odczynniki VIDAS CEA (S).

Ta nieprawidtowos¢ dotyczy jedynie kilku zestawéw VIDAS CEA (S).

Procedury naprawcze w proces etykietowania zostaty juz wdrozone.
Testy przeprowadzone przez Laboratorium Kontroli Jakosci wykazaly, iz:

- przy uzyciu aparatu VIDAS PC: nie jest mozliwe przeprowadzenie badania CEAS przy
uzyciu paskow testowych VIDAS CEA (S) oznaczonych etykieta IgE bez pojawienia si¢
alarmu powiadamiajacego o tym fakcie: badanie to musi zosta¢ zidentyfikowane w oknie
programowania i alarm pojawi sie w momencie, gdy kod kreskowy paska jest niezgodny z
badaniem wprowadzonym przez uzytkownika;

- przy uzyciu aparatu mini VIDAS: mozliwe jest przeprowadzenie badania CEAS przy
uzyciu paskéw testowych VIDAS CEA (S) oznaczonych etykietq IgE bez pojawienia sie
alarmu powiadamiajacego o tym fakcie jedynie, jesli nastepujace warunki sg
spetnione:

- W pamieci aparatu znajduje sie wazna kalibracja testu VIDAS IgE o numerze serii
838857901;
- badanie nie zostato zidentyfikowane na ekranie stanu;



- paski testowe niewtasciwie oznaczone zostang uzyte w innej sekcji niz ta uzyta
dla CEA (S) oznaczonego poprawnie.

Otrzymany wynik zostanie wydrukowany pod nazwa badania Total IgE w Ul/ml lub kU
zamiast w ng/ml; w zwigzku z tym uzytkownik zostanie powiadomiony, iz otrzymany wynik
nie odpowiada wynikowi CEA.

W zwigzku z powyzszym prosimy o:

- sprawdzenie we wszystkich otrzymanych zestawach VIDAS CEA (S) o
numerze serii 838860001 (110201-0) czy nie zawieraja one paskéw
testowych oznaczonych jako IgE;

- policzenie zestaw6w, w ktorych znaleziono nieprawidiowo oznaczone paski
testowe oraz zniszczenie ich;

- odestanie do nas zwrotnie dofaczonego s$wiadectwa zniszczenia na
nastepujacy numer faksu: (22) 569 85 56. W momencie otrzymania od
Panstwa tego dokumentu, przygotujemy fakture korygujaca opiewajaca na
ilo§¢é zniszczonych zestawow;

- w razie potrzeby zlozenie zaméwienia na zestawy VIDAS CEA (S) w celu
uzupetnienia zniszczonych ilosci.

Zestawy, w ktorych wszystkie paski testowe sg poprawnie oznakowane, sg dopuszczone do
uzycia.

Francuski (AFSSAPS) oraz Polski (URPLWMPB) Organ Kompetentny zostaty
poinformowane o przeprowadzonych dziataniach.

Zdajemy sobie sprawe z niedogodnosci, jakie zaistniata sytuacja moze spowodowac w pracy
Panstwa laboratorium i dziekujemy za wyrozumiato$c.

Przepraszamy za zaistniatg sytuacje.
W przypadku pytan prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta.

bioMérieux Polska
ul. Zeromskiego 17

01-822 Warszawa
= : (22) 569 85 85

Z powazaniem
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Ewa Peretkiewicz
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WIDOK OZNAKOWANIA PASKOW

CEA (S) Pasek oznakowany
nieprawidtowo
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CERTYFIKAT ZNISZCZENIA

Po wypetnieniu prosimy o zwrot na ponizszy numer

Fax: (22) 569 85 56

Produkt : Liczba zniszczonych
opakowan
VIDAS CEA (S) - nr kat. 30453
Seria 838860001 — data waznosci: 2011- 02- 01
DATA: PopPIs :




