BIOME|IRIEUX

WAZNA INFORMACJA O PRODUKCIE:
Vironostika HIV Ag/Ab
nr kat. 259851 i 259852

Szanowni Pa nstwo,

Firma bioMerieux informuje o mozliwosci wystapienia problemu z odczytaniem etykiet
na buteleczkach kontroli dodatnich w opakowaniach testow:

Vironostika HIV Ag/Ab - nr katalogowy 259851 i 259852

Opis problemu
Znak “+" na etykietach dwéch skfadnikow moze by¢é nieczytelny z powodu niepoprawnego

wydruku. W zwigzku z tym:
- Oznakowanie kontroli dodatniej anty HIV-1 mozna odczytaé: “CONTROL - Ab-1 (1C1)”

zamiast “CONTROL + Ab-1 (1C1)”,
- Oznakowanie kontroli dodatniej anty HIV-2 mozna odczytaé: “CONTROL - Ab-2 (1C2)"

zamiast “CONTROL + Ab-2 (1C2)".

Nowe wzory etykiet b eda przygotowane przez wytworc e.

Prawidiowa etykieta zawiera nazwe skiadnika i okreslony kod (1C1, 1C2 lub 1C3,) a
buteleczka ma odpowiedni kolor nakretki, opisany w instrukcji wykonania testu (biaty dla kontroli
ujemnej i inny: szary lub czarny dla kontroli dodatniej). “Kontrola ujemna” w zestawie jest
wyraznie oznakowana: ma okreslong nazwe i kod : “CONTROL — (1CN)”. Poszczegolne
sktadniki sg wyraznie oznaczone za pomocg nazwy, kodu i koloru.

Nie ma ryzyka, ze dojdzie do pomyiki.

Ponizej przedstawiono prawidtowe etykiety “Kontroli dodatnich™:
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Ponizej przedstawiono prawidiowg etykiete “Kontroli ujiemnej™:
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Wplyw na pacjenta

Nie ma problemu dotyczacego jakosci w/w testéw. Wyniki otrzymane do tej pory nie wymagaja
weryfikacji.
Nie ma zagrozenia dla zdrowia uzytkownikow i pacjentow.

Ponadto przypominamy, ze kontrole muszg by¢ nastawiane dla kazdej serii badan w celu
sprawdzenia aktywnosci odczynnikow.

W przypadku zamiany buteleczek, wyniki kontroli nie bedg zgodne i wyniki pacjentow nie
powinny by¢ zatwierdzone.

Wymagane dziatania

1. Korekta etykiet jest w toku i wkrétce bedg zastosowane nowe wersje .

2. Do tego czasu prosimy Pa nstwa o identyfikowanie kontroli przed u zyciem na
podstawie koloru nakr etki i kodu.

3. Prosimy o przekazanie tej informacji wszystkim pracownikom laboratorium uzywajgcym w/w
testow oraz zachowanie listu w Panstwa dokumentacji.

Przepraszamy za zaistnialg sytuacje.
W przypadku pytan prosimy o kontakt z Dzialem Obstugi Klienta.

bioMérieux Polska
ul. Zeromskiego 17
01-822 Warszawa
® : (22) 569 85 85

Z powazaniem
F
Ewa Perelkiewicz
Dyrektor ds Obstugi Klienta



