BIODMERIEUX

Warszawa, 12.09.2014

WAZNA INFORMACJA
VIDAS Anti HBs Total Il — nr kat. 30318

nr serii : wg tabeli ponizej

Szanowni Panstwo,

W imieniu firmy bioMerieux SA pragniemy przekaza¢ wazng informacje dotyczacg testu
VIDAS® Anti-HBs Total Il

Nr kat | Nazwa Nr serii na opakowaniu Nr serii paskow Data waznosci
30318 | VIDAS® Anti-HBs Total Il 1002578500 141029-0 29-PAZ-2014
30318 | VIDAS® Anti-HBs Total I 1002755610 141216-0 16-GRU-2014
30318 | VIDAS® Anti-HBs Total Il 1002837540 150205-0 05-LUTY-2015
30318 | VIDAS® Anti-HBs Total Il 1002903980 150323-0 23-MAR-2015

Opis zdarzenia:

W instrukcji technicznej, w paragrafie “Stabilnos¢ probek” podano, “Stabilnos¢ prébek oddzielonych od
Sskrzepu zostata zwalidowana przy uzyciu prébek przechowywanych w zakorkowanych probdéwkach
na: - 3 dniw temp. 18-25°C".

W wyniku przegladu danych zawartych w raporcie ,Przeglagd Rozwoju Produktu (Product Review
Development)” (nr ref. VR11) stwierdzono, ze badanie stabilnosci wykonano dla "zakorkowanych
probowek, w temperaturze 18-25 ° C przez 8 godzin".

W zwigzku z tym informacja zawarta w instrukcji technicznej przeznaczonej dla uzytkownika jest
nieprawidtowa. Powinna ona brzmie¢: “Stabilno$é probek oddzielonych od skrzepu zostafa
zwalidowana przy uzyciu probek przechowywanych w zakorkowanych probéwkach na:

- 8 godzin w temp. 18-25°C”.

Wptyw na wyniki:

Produkt dziata zgodnie z przeznaczeniem i nie ma zagrozenia bezpieczenstwa pacjenta badz
uzytkownika.

W zwigzku z powyzszym prosimy o:

1. Przekazanie tej informacji catemu personelowi w Laboratorium, zachowanie tego listu w
dokumentacji oraz poinformowanie wszystkich oséb , ktére mogg wykorzystywac ten test.

2. Uzywajgc testu VIDAS® Anti-HBs Total Il prosimy o uwzglednienie informacji zawartej w
niniejszym liscie.

3. Prosimy o wypetnienie Zatgcznika A i odestanie go _niezwiocznie do firmy bioMérieux Polska
(fax: 22 569 85 54 lub drogg elektroniczng: dok@eu.biomerieux.com).

Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci powstate w zwigzku z tg informacja.
Z powazaniem,

7

Ewa Peretkiewicz
Dyrektor ds. Obstugi Klienta
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BIODMERIEUX

Zalacznik nr A: POTWIERDZENIE

FCA 2210 -VIDAS Anti HBs Total Il - Ref.30318 — 4 serie — Biad ulotki

Po podpisaniu prosimy o zwrot na nr faxu 22 569 85 54 lub email : dok@eu.biomerieux.com

Imie i nazwisko 0soby do Kontaktu: ...
Nr tel.

U Niniejszym potwierdzam otrzymanie informacji o btedzie w ulotce technicznej w ponizszych seriach
testu VIDAS Anti HBs Total Il — nr kat. 30318

Nr kat. Produkt Nr serii Liczba otrzymanych opakowan
opakowania

30318 VIDAS® Anti-HBs Total Il 1002578500

30318 VIDAS® Anti-HBs Total Il 1002755610

30318 VIDAS® Anti-HBs Total Il 1002837540

30318 VIDAS® Anti-HBs Total Il 1002903980

DATA taenrarenrarernrernrnns PODPIS  teurunenrenrarenranenrnnens
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