BIOMEIRIEUX

WAZNE :
WYCOFANIE PRODUKTU
VIDAS" EBV VCA-EA IgG

Nr kat. 30236 SERIA: 1000945440
Data waznosci: 17-01-2013

Warszawa, 06.07.2012

Szanowni Pahstwo,
Laboratorium Kontroli Jakosci firmy bioMerieux SA, w wyniku przeprowadzonego
postepowania wykazato, ze niektére pipetki SPR ww serii testu sg wadliwe i powodujg

obnizony sygnat odczytu reakcji.

Wptyw na proces diagnostyczny

Jesli wadliwa koncéwka SPR zostanie uzyta do wykonania kalibracji, otrzymana wartosé
RFV standardu (S1) bedzie poza zakresem lub kalibracja nie bedzie zatwierdzona przez
dodatnig kontrole (C1).
Jesli wadliwa koncowka SPR zostanie uzyta do zbadania probki, biorac pod uwage fakt, ze
wartos¢ odczytu sygnatu moze by¢ do 50% nizsza, mogg wystgpi¢c dwie nastepujgce
sytuacje:

» teoretycznie dodatnia prébka moze dac¢ wynik watpliwy

» teoretycznie watpliwa prébka moze dac¢ wynik ujemny

Jednakze jak wskazano w ulotce technicznej testu, analityczna interpretacja w celu
zdiagnozowania mononukleozy musi opiera¢ sie na wynikach 3 testow VIDAS" EBV :
(VIDAS” EBV EBNA IgG nr kat. 30 235, VIDAS"” EBV VCA/EA IgG nr kat. 30 236 and
VIDAS" EBV VCA IgM nr kat. 30 237). W przypadku otrzymania ujemnych wynikow

3 markerow VIDAS EBV i podejrzeniu mononukleozy zakaznej, nalezy pobra¢ drugg prébke,

jeden lub dwa tygodnie p6zniej i zbadac te dwie prébki rownoczesnie.



Dziatania:

W zwigzku z zaistnialg sytuacjg prosimy o:
» zaprzestanie u zywania i zniszczenie testow serii: 1000945440.

» niezwloczne odestanie zat aczoneqo certyfikatu zniszczenia.

UWAGA ! Je $li nie posiadaj g Panstwo tej serii testow, prosimy tak ze
0 stosowne wypetnienie i odestanie certyfikatu znis zczenia.

Po otrzymaniu Certyfikatu zniszczenia przyslemy Panstwu fakture korygujaca.

» Ponowne zbadanie prébek pacjentow, dla ktérych ujem na interpretacja
IM zostata podana na podstawie ujemnych wynikow 3t  estow VIDAS EBV
(VIDAS" EBV EBNA IgG nr kat. 30 235, VIDAS " EBV VCA/EA IgG nr kat. 30 236,
VIDAS® EBV VCA IgM nr kat. 30 237 ), przy zastosowaniu testu VIDAS " EBV
VCA/EA IgG o numerze serii 1000945440 .

Po zakonczeniu bada n prosimy o odestanie wypetnionego formularza

wynikdw (w zat gczeniu) — termin_zako nczenia bada i i odestania

formularza wynikéw uptywa 10.09.2012

Prosimy o przekazanie niniejszej informacji zainteresowanym osobom w Panstwa
organizacji.

Urzedy Kompetentne we Francji (ANSM) i w Polsce (URPLWMIPB) zostaty poinformowane

0 niniejszych dziataniach.

Przepraszamy za zaistnialg sytuacje.

W przypadku pytan prosimy o kontakt z Dzialem Obstugi Klienta.

bioMerieux Polska
ul. Zeromskiego 17
01-822 Warszawa
& : 22569 85 85
Z powazaniem

A
Ewa Perelkiewicz
Dyrektor ds Obstugi Klienta



CERTYFIKAT ZNISZCZENIA

Po wypetnieniu prosimy o zwrot na poni  zszy numer
fax: 22 569 85 56

NAZWA LABORATORIUM  ©.iutiiiiiitineeietitneeeeiseesessisesessnnsessesnssesessnnsessessnseeeenes

ADRES oo e e et

O Niniejszym potwierdzam otrzymanie informacji od firmy bioMérieux nt. zniszczenia
ponizszego produktu:

VIDAS" EBV VCA/EA IgG nr kat. 30236 Liczba zniszczonych testow

seria 1000945440 — data wa znos$ci 17.01.2013

Zamierzamy przeprowadzi¢ ponowne badania: ..........ccccvvveveeeeen. (prosze wpisac¢ TAK lub NIE)

dla nastepujacej liczby pacjentow.............ccccvvvvevvvennnnnnnnnnnn.

DATA PODPIS & e



WYNIKI PONOWNEGO BADANIA

termin zako Aczenia bada f i odestania formularza wynikéw uptywa 10.09.2012

Po wypetnieniu prosimy o zwrot na poni  zszy numer
fax: 22 569 85 56

NAZWA LABORATORIUM ©..uvtiiieeiitieeessuiseeesssssaseesssssssasssssseessannsesessssssssessnsens
ADRES | tiiiicitee e iiee e e —e e e e —e e e e ———e e e et raae e e e araeeeanraeaeannrenes
IMIE I INAZWISKO  eeeeiitiiee e ettt e e et e e s etteae e e et s e e s saaaae e e e e e e e e s e e e e aan e e e esnn s
NUMER TELEFONU DO KONTAKTU 1iiiiuuvireeeiuueeeesaneeeesssssneeessssneessnnssssessssnseeans
SERIA EBV SERIA EBV
' S ERETS VCA_JEA lgG WYNIKI PO VCA_JEA 19G EEENGEE
NR PROBY WYNIKI (uzyTA DO PONOWYM (uzyTA DO v —
PIERWSZYCH BADANIU PONOWNEGO
WYNIKOW) BADANIA )

Firma bioMerieux ponosi koszty ponownego badania po otrzymaniu wypetionego
formularza.

DATA PODPIS & i




