Poznan. 15.12.2010

NOTATKA BEZPIECZENSTWA

stosownie do art. 79 ustawy o wyrobach medycznych skierowana do aptek i hurtowni farmaceutycznych

1. Nazwa handlowa: OUICK VUE test cigzowy

2 ldentvfikator FSCA:

3. Rodzaj FSCA: wycofanie z obrotu QUICK VUE serii 20100410 i serii 20100115
4. Dane do identyfikacji wyrobdw: seria 20100410 i seria 20100115

5. Informacia o FSCA i przyczyna podiecia: Z powodu bledu drukarskiego (testy sg
pakowane u wytwércy) na niektorych opakowaniach zewnetrznych biednie
zamieszczono nr serii 20100410 z data waznos$ci 2012.04.30, pomimo Ze na
opakowaniu wewnetrznym widnieje nr seria 20100115 z datq waznosci 01.2010.
Numer serii stanowi jednoczesnie date wyprodukowania - dla serii 20100115 jest to
wiec 15.01.2010 r. W zwigzku z tym, ze testy cigzowe majg termin waznosci 2 lata
(24 miesigce) nie ma mowy o przeterminowanym tescie, a jedynie bigdzie
drukarskim, test wyprodukowany 15.01.2010 r. powinien mie¢ date waznosci
01.2012. Poprawny nr serii i poprawna data waznosci powinny by¢ nastepujgce: nr
serii 20100115, data waznosci 01.2012.

6. Zalecenia dziatan dia aptek i hurtowni farmaceutycznych: W zwigzku z tym, ze testy
nie sg wadliwe a zachodzi jedynie pomyka w nadrukach na wewnetrznym

opakowaniu nie ma zadnych przeciwwskazan ani zadnego zagrozenia w uzywaniu
testu z bledem drukarskim. Poniewaz jednak nasza firma w ciggu swojej 16 letniej
historii na rynku testow cigzowych nie miata podobnego wypadku i nie chciataby,
aby klienci odniesli mylne wrazenie co do poziomu wyrobu, w wypadku stwierdzenia
posiadania testow ze wskazanych wyzej serii prosimy o zwrécenie si¢ do osoby
odpowiedzialnej w sprawie (lub Regionalnego Kierownika Sprzedazy) i dokonanie
wymiany testéw na takie bez btedu drukarskiego (w kazdym wypadku testy sg z
terminem waznosci do 2012 roku).

Niniejsza notatka skierowana jest do hurtowni farmaceutycznych i aptek.

W sprawach FSCA na|ezy zwracac sio do:
Daniel Moskéw

Prokurent QUIDEL Poland Sp. z 0.0.
ul. Jarochowskiego 87

60-131 Poznan

tet. 501153448




Poznan, 15.12.2010

NOTATKA BEZPIECZENSTWA

stogsownie do art. 79 ustawy o wyrobach medycznych skierowana do uzytkownik6w testéw cigzowych

1. Nazwa handlowa: QUICK VUE test cigzowy

2. ldentyfikator FSCA:

3. Rodzaj FSCA: wycofanie z obrotu QUICK VUE serii 20100410 i serii 20100115

4. Dane do identyfikacji wyrobow: seria 20100410 i seria 20100115

5. Informacja o FSCA i przyczyna podjecia: Z powodu biedu drukarskiego (testy sg
pakowane u wytworcy) na niektorych opakowaniach zewnetrznych blednie
zamieszczono nr serii 20100410 z datg waznosci 2012.04.30, pomimo Ze na
opakowaniu wewnetrznym widnieje nr seria 20100115 z datg waznosci 01.2010.
Numer serii stanowi jednoczesénie date wyprodukowania - dia serii 20100115 jest to
wiec 15.01.2010 r. W zwigzku z tym, Ze testy cigzowe majg termin waznosci 2 lata
(24 miesigce) nie ma mowy o przeterminowanym teécie, a jedynie bledzie
drukarskim, test wyprodukowany 15.01.2010 r. powinien mie¢ date waznosci
01.2012. Poprawny nr serii i poprawna data waznosci powinny by¢ nastepujace: nr
serii 20100115, data waznosci 01.2012.

6. Zalecenia dziatan dla uzytkownikow testow cigzowych: W zwigzku z tym, Ze testy
nie sg wadliwe a zachodzi jedynie pomylka w nadrukach na wewnetrznym
opakowaniu nie ma zadnych przeciwwskazan ani Zadnego zagrozenia w uZywaniu
testu z bledem drukarskim. Poniewaz jednak nasza firma w ciggu swojej 16 letniej
historii na rynku testéw cigzowych nie miata podobnego wypadku i nie chciataby,
aby klienci odniesli mylne wrazenie co do poziomu wyrobu, na zyczenie klienta
wymienimy testy na wolne od bteddw drukarskich.

Niniejsza notatka skierowana jest do os6b uzywajgcych testéw cigZzowych QUICK UE.
W sprawach FSCA nalezy zwraca¢ sie do:

Daniel Moskéw

Prokurent QUIDEL Poland Sp. z o.0.
ul Jarochowskiego 87

60-131 Poznan

tel. 501153448

DNaniel Mos kow
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