Pilne informacje na temat bezpieczenstwa
dotyczace
NADAL® Malaria Pf/PAN Ag 4 Species Test
Nr prod.: 472038N-25
LOT 177665

Wycofanie produktu

Moers, 28.03.2023

Do wszystkich uzytkownikéw i dystrybutoréw produktu do diagnostyki in-vitro:

Nazwa: NADAL® Malaria Pf/PAN Ag 4 Species Test
Nr produktu: 472038N-25
LOT / Seria: 177665

Szanowni Klienci,
w powyzszej partii testow NADAL® Malaria Pf/PAN Ag 4 Species z powodu zanieczyszczenia buforu moga wystgpic
fatszywie dodatnie wyniki.

Opis przypadku:

W powyzszej partii sporadycznie stwierdzono zanieczyszczenie mikrobiologiczne w roztworze buforowym
dostarczanym z zestawem, co moze prowadzi¢ do uzyskania fatszywie dodatniego wyniku podczas wykonywania
testu. Z powodu zanieczyszczenia bufor staje sie metny, gestnieje i zmienia kolor na zéttawy.

Czynniki ryzyka:

W przypadku uzycia zanieczyszczonego buforu do wykonania testu, mogg wystgpi¢ fatszywie dodatnie wyniki
testu. Mimo ze zaleca sie potwierdzanie wynikéw dodatnich, wynik fatszywie dodatni moze prowadzi¢ do
nieprawidtowego podjecia dziatan leczniczych.

Przyczyny:

Przyczyng sporadycznego zanieczyszczenia mikrobiologicznego jest przypuszczalnie niewystarczajacy dodatek
srodka konserwujacego do buforu.
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Sposob postepowania:

e Nie uzywaé produktu NADAL® Malaria Pf/PAN Ag 4 Species o tym numerze LOT / serii 177665.

e Pozytywne wyniki tej partii nalezy sklasyfikowa¢ jako niewiarygodne i zweryfikowa¢ za pomoca innej
metody.

e Pozostate ilosci wadliwej partii 177665 muszg zosta¢ niezwtocznie zutylizowane.

e Prosimy o potwierdzenie zniszczenia testéw na zatgczonym formularzu.

e Poniewaz jestesmy zobowigzani przez ustawodawce do podjecia dziatan w zwigzku z wycofaniem partii
tego produktu, prosimy o potwierdzenie otrzymania informacji na temat bezpieczeristwa.

W razie pytan, prosimy o kontakt z Panstwa osobistym konsultantem nal von minden lub skorzystanie z ponizszych
danych kontaktowych.

Prosimy o dopilnowanie w Paristwa organizacji, zeby wszyscy uzytkownicy wyzej wymienionego produktu oraz inne
osoby, ktdére nalezy poinformowa¢, zapoznaty sie z niniejsza "Pilng informacja dotyczaca bezpieczerstwa".
W przypadku przekazania produktéw osobom trzecim, prosimy o przekazanie kopii niniejszej informacji lub
poinformowanie osoby kontaktowej wskazanej ponizej. Prosimy o zachowanie tej informacji przynajmniej do czasu
zakonczenia czynnosci. Odpowiedni organ nadzorczy otrzymat kopie niniejszej "Pilnej informacji dotyczacej
bezpieczeristwa".

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

Z powazaniem,

Dr. Gerd Hagendorff
PRRC

nal von minden GmbH
Carl-Zeiss-Str. 12
47445 Moers, Deutschland
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Potwierdzenie otrzymania informacji przez klienta

Sktadajac podpis, potwierdzajg Panstwo, ze zapoznali sie z "Pilng informacja dotyczacg bezpieczeristwa" z dnia
27.03.2023 dotyczaca:

Nazwa: NADAL® Malaria Pf/PAN Ag 4 Species Test
Nr produktu: 472038N-25
LOT / Seria: 177665

i przyjeli do wiadomosci zawarte w niej wskazowki.

Prosimy réwniez o potwierdzenie, ze
[ ] Pozostate testy wadliwej serii w ilosci zostaty zniszczone.

[ ] Nie pozostaty u Paristwa zadne produkty z tej serii.
Prosze zaznaczy¢

Nazwa firmy i petny adres (Pieczatka):
Data:

Podpis:

Nazwisko:

Prosimy o szybki zwrot tego potwierdzenia na adres:

nal von minden GmbH
Fax: +49 284199 820-1
E-Mail: info@nal-vonminden.com

lub do Panstwa osobistego konsultanta nal von minden GmbH.
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