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Pilne informacje dotyczace bezpieczenstwa

Przypomnij sobie
dotyczacy
Novalisa® Herpes simplex Virus (HSV) 1+2 IgM
ELISA
(HSVM0250)
2020-12-20
Nadawca:
NovaTec Immundiagnostica GmbH
Waldstrasse 23 A6
63128 Dietzenbach, Niemcy
Adresat:
Dystrybutorzy
(Z dystrybutorami, ktérzy otrzymali produkt, skontaktujemy sie oddzielnie)
Uzytkownik

(Zostanie poinformowany przez dystrybutoréw)

Identyfikacja uszkodzonych wyrobéw medycznych:

Produkt do diagnostyki in vitro, ELISA

Nazwa handlowa: Novalisa® Herpes simplex virus (HSV) 1+2 IgM (numer produktu HSVM0250)
Numer partii, o ktérej mowa: HSVM-093

Opis problemu wraz ze zidentyfikowana przyczyna:

Kontrola wytaczania pokazuje podwyzszone wartosci w dotknietej partii, co moze prowadzi¢ przede
wszystkim do nieprawidtowych przebiegéw testowych. W niektérych przypadkach moga wystgpié
fatszywie negatywne wyniki badan.

Nie ma zagrozenia dla uzytkownikéw lub osdb trzecich z powodu stosowania produktu. Ryzyko dla
pacjentéw jest niskie, poniewaz diagnoza podejrzenia ostrego zakazenia HSV jest zazwyczaj stawiana
poprzez wykrywanie antygendw, a test ELISA nie jest wykorzystywany jako jedyna podstawa diagnozy.

Jakie srodki powinien podja¢ adresat?

Niniejszym zwracamy sie do naszych dystrybutoréow z prosbg o niezwtoczne poinformowanie swoich
klientow o wycofaniu produktu z rynku i poinstruowanie ich, aby zaprzestali jego uzywania. Pozostate
zapasy produktu nalezy zniszczy¢ lub zwréci¢ do NovaTec Immundiagnostica GmbH. Pisemne
potwierdzenie zniszczenia nalezy przesta¢ albo do dystrybutora, albo bezposrednio do producenta.
Zwrdcone lub zniszczone produkty zostang wymienione przez producenta, gdy tylko zostanie
zarejestrowana ich liczba i dostepna bedzie nowa partia produktu, ktdry ma zosta¢ wymieniony.

Przekazanie informacji opisanych tutaj:

Prosze upewnic sie w swojej organizacji, ze wszyscy uzytkownicy powyzszych produktéw oraz inne
osoby, ktére majg zosta¢ poinformowane, sg zaznajomieni z niniejszymi pilnymi informacjami
dotyczacymi bezpieczenstwa. W przypadku przekazania produktéw osobom trzecim, prosimy o
przestanie kopii tych informacji lub poinformowanie osoby kontaktowej wskazanej ponize;j.

Prosze zachowac te informacje co najmniej do momentu zakonczenia realizacji sSrodka.
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Niemiecki Federalny Instytut ds. Lekow i Wyrobow Medycznych otrzymat kopie niniejszej "Pilnej
informacji dotyczacej bezpieczenstwa".

Osoba kontaktowa:

Jennifer Volger

Quality Management Department
NovaTec Immundiagnostica GmbH
Email: j.voelger@novatec-id.com
Telefon: +49 6074 4876 135
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