Pilne informacje dotyczace bezpieczenstwa
dotyczy
NADAL® Strep A Test
Numer katalogowy: 222901N-20 / 221901N-40
Serie LOT SE2211147 oraz SE2306074 / SE2302012

Wycofanie

Moers, 09.11.2023

Do wszystkich uzytkownikéw i dystrybutoréw nastepujacych urzadzen do diagnostyki in vitro

Oznaczenie: NADAL® Strep A Test
Numer katalogowy: 222901N-20/ 221901N-40
LOT / Seria: SE2211147, SE2306074, SE2302012

Szanowny Kliencie, Szanowna Klientko,

Nasz produkt NADAL® Strep A Test z partiami wymienionymi powyzej moze prowadzi¢ do zwiekszonej liczby
stabych wynikéw fatszywie dodatnich.

Opis sprawy:

Pojawity sie pojedyncze skargi klientow dotyczace stabych wynikdw pozytywnych, ktdre nie sg zgodne z wynikami
klinicznymi. Po przeprowadzeniu wewnetrznego dochodzenia ustalono, ze stabe wyniki fatszywie dodatnie mogg
czasami wystepowac podczas testowania prébek ujemnych.

Ryzyko:
Podczas korzystania z testu mogg wystgpic fatszywie dodatnie wyniki testu. Moze to prowadzi¢ do niewtasciwego
podejscia terapeutycznego.

Przyczyna:
Przyczyna wystepowania wynikow fatszywie dodatnich lezy w wadliwej produkcji tych partii.
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Dziatanie:

- Partie SE2211147, SE2306074, SE2302012 testu NADAL® Strep A nie mogg by¢ dtuzej uzywane.

- Pozytywne wyniki z tej partii musza zostac sklasyfikowane jako niewiarygodne i sprawdzone przy uzyciu innej
metody.

- Pozostate zapasy wadliwych partii muszg zostac zniszczone i zutylizowane zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
- Prosimy o potwierdzenie zniszczenia testow na zataczonym formularzu.

- Poniewaz jestesmy zobowigzani przez wtadze do podjecia dziatar nastepczych w zwigzku z tym wycofaniem,
prosimy o potwierdzenie otrzymania niniejszego powiadomienia o bezpieczenstwie.

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z osobg kontaktowa nal von minden lub skorzystanie z
ponizszych danych kontaktowych.

Nalezy upewni¢ sie, ze wszyscy uzytkownicy wyzej wymienionych produktéow i inne osoby, ktére nalezy
poinformowac, zapoznaty sie z niniejszg "Pilng informacjq dotyczacy bezpieczenstwa". W przypadku dostarczenia
produktéow stronom trzecim, prosimy o przekazanie kopii niniejszej informacji lub poinformowanie osoby
kontaktowej wymienionej ponizej. Prosimy o przechowywanie tych informacji przynajmniej do czasu sfinalizowania
srodka. Odpowiedni organ nadzorczy otrzymat kopie niniejszej "Pilnej informacji dotyczacej bezpieczenstwa".

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane.

Z wyrazami szacunku

Dr. Gerd Hagendorff
PRRC

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

Podpisujac niniejszy dokument, uzytkownik potwierdza, ze zapoznat sie z "Pilnymi informacjami dotyczacymi
bezpieczenstwa" z dnia 09.11.2023 r. dotyczacymi

Oznaczenie: NADAL® Strep A Test
Numer katalogowy: 222901N-20/ 221901N-40
LOT / Seria: SE2211147, SE2306074, SE2302012

i zapoznali sie z zawartymi tam informacjami.

Prosimy o Panistwa potwierdzenie, ze Paristwo
[] zniszczyliécie pozostate zapasy podanych serii w ilosci testow

[] nie posiadacie pozostatych zapaséw podanych serii.
Prosze zaznaczy¢

Nazwa klienta i petne dane adresowe (pieczatka):
Data:

Podpis:

Nazwisko:

Prosimy o jak najszybsze odestanie niniejszego potwierdzenia na adres:

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

albo do Paristwa osoby kontaktowej w firmie nal von minden GmbH
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