BIOMEIRIEUX

Warszawa, 24.02.2012

WAZNA INFORMACJA O PRODUKCIE
mini VIDAS® Ref. 410416

Szanowni Parstwo,
Firma biomerieux S.A. pragnie przekaza¢ wazne informacje nt. produktu.
Opis problemu

Ostatnio jeden z Klientéw zgtosit nam problem dotyczqgcy zatrzymania pracy (zblokowania) systemu
mini VIDAS® o nr ref 410416, wyprodukowanego po wrzeéniv 2011 roku.

Dochodzenie prowadzone przez bioMérieux potwierdzito ten problem: rzeczywiscie, przy wiqczaniv
sekcji w czasie, gdy druga pracuje, moze wystqpi¢ zatrzymanie pracy (zblokowanie) systemu. Z tego
wzgledu tracone sq tez wyniki wszystkich trwajgcych oznaczen.

Oddziatywanie

Poniewaz system jest zablokowany, a wyniki testéw nie sq drukowane, wystgpienie problemu oznacza
konieczno$¢ powtérzenia testéw i opdznienie w przekazywaniu wynikéw. Zablokowanie pracy systemu
nie ma zadnego innego wptywu na wyniki pacjentow.

Przyczyna takiego zachowania systemu zostata zidentyfikowana i obecnie trwajq prace nad walidacjq
rozwigzania.

Dziatania, ktére nalezy podjagé

Do chwili wprowadzenia poprawki, przy korzystaniv z systemu mini VIDAS® nalezy postepowad
zgodnie z naszymi zaleceniami. Pozwolqg one korzysta¢ z systemu w sposéb bezpieczny.
»  Uruchom jednoczesnie potrzebnq liczbe sekeji (1 lub 2), i poczekaj do ukonczenia oznaczen
przed uruchomieniem nowej sekcji.
« W przypadku wystgpienia problemu, nalezy wylqczy¢ zasilanie urzqdzenia i nastepnie
ponownie je wlgczyé. Na ekranie zostanie wowczas wyswietlony nastepujgcy komunikat:
“Note: a power failure has occurred while an assay was in progress. Results may have been
lost. Press any key to continue”
"Uwaga: podczas frwania oznaczen wystqpita awaria zasilania. Wyniki mogq by¢
niedostepne. Aby kontynuowa¢, wciénij dowolny przycisk, "
Nacisnij dowolny przycisk klawiatury i poczekaj na zakonczenie inicjalizacji systemu mini

VIDAS®.



Po jej zakonczeniu obydwie sekcje bedq dostepne i gotowe do wykonania nowych
oznaczen.

»  Prosimy o wypetnienie i odestanie Potwierdzenia Otrzymania Informacji do przedstawiciela
Dziatu Obstugi Klienta firmy bioMérieux.

Prosimy o przekazanie tej informacji wszystkim pracownikom Panstwa laboratorium, ktérych moze ona
dotyczy¢ oraz o zachowanie w dokumentacii kopii informacii, jak réwniez o przekazanie tej informacii
wszystkim stronom, ktére mogq korzysta¢ z opisywanego tu produktu.

WAZNE ! Prosze wypehic i odesta¢ zatgczone Potwierdzenie Otrzymania Informacji do
bioMérieux Polska w Warszawie.

W przypadku pytain prosimy o kontakt z Dziatem Serwisu Technicznego

bioMerieux Polska

ul. Zeromskiego 17
01-822 Warszawa
B .22 569 85 90
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Kierownik SerW|su Technicznego



Potwierdzenie otrzymania INFORMACJI
O PRODUKCIE

mini VIDAS® - REF.410416

Prosimy odesta¢ na adres firmy lub faxem : 22 569 85 54

Nazwa uzytkownika:

Adres:

Nazwisko osoby do kontaktu:

Numer telefonu:

Data otrzymania informaciji:

Niniejszym potwierdzam otrzymanie informaciji.






