ME|RIEU X

WAZNE: WYCOFANIE PRODUKTU

Enzyline™ Y GT 6S - nr katalogowy 63262
Seria 1000940710 — Data waznosci 24-07-2013

Warszawa, 27.11.2012
Szanowni Panstwo,

W niektdrych opakowaniach ENZYLINE ™ YGT 6 S nr kat. 63262, serii 1000940710, znajduja sie puste fiolki odczynnika R2.

Ustalono, ze problemem byty nieprawidtowe ustawienia maszyny dozujacej, uzywanej do napetniania fiolek.
Dziatania korygujace zostaty juz wdrozone.

Impakt:
Problem ten nie wptywa na oznaczenia tego parametru.

Problem ten nie zagraza zdrowiu ani uzytkownika ani pacjenta.

Ponadto, jak zaleca instrukcja techniczna, aby zapewni¢ waznos¢ metody, kazda seria oznaczen jest przeprowadzana
z uzyciem surowicy kontrolnej. Otrzymana warto$¢ musi miesci¢ sie w zatozonym zakresie. Jedli spetniony jest ten
warunek, to nie otrzymamy wynikow fatszywie ujemnych.

W zwigzku z zaistniatg sprawg prosimy Panstwa o:

1. Sprawdzenie wszystkich fiolek odczynnika R2 w zestawach ENZYLINE ™ YGT 6 S nr kat. 63262,
seria 1000940710, ktore nadal majg Panistwo w swoim laboratorium,

2. Zutylizowanie zestawow, w ktorych stwierdzg Panstwo puste fiolki odczynnika R2 lub co do ktdrych
pojawig sie jakiekolwiek watpliwosci,

3. Niezwtoczne odestanie faxem zatgczonego Protokotu Zniszczenia (fax 22 569 85 56 lub 54)

Po otrzymaniu Protokotu Zniszczenia wyslemy Panstwu fakture korygujaca.

Francuski Organ Kompetentny (ANSM) oraz Polski Organ Kompetentny (URPLWMIPB) zostaty poinformowane o tym
problemie.

Przepraszamy za niedogodnosci, ktore mégt spowodowaé ten problem.
W przypadku pytan prosimy o kontakt z Panig Grazyng Trzesniowska tel. 665 759 702 lub z Dziatem Obstugi Klienta.
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PROTOKOL ZNISZCZENIA

PROSIMY O PRZESLANIE DO DZIALU OBStUGI KLIENTA

fax : 22 569 85 56 (lub 54)

Nazwa Laboratorium:

Miasto:

Numer klienta:

U Potwierdzam zapoznanie sie z listem przestanym przez bioMerieux, dotyczgcym sprawdzenia odczynnika R2 w zestawie
ENZYLINE ™ YGT 6 S nr kat. 63262, lot 1000940710 oraz zniszczenie zestawdw zawierajacych puste fiolki odczynnika R2.

Produkt : ENZYLINE ™ y GT 6 S (nr kat. 63262) Liczba zniszczonych opakowan

seria 1000940710 — data waznosci 24-JUL-2013
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