BIOMEIRIEUX
Warszawa, 05.10.2011

WAZNA INFORMACJA O PRODUKCIE

Szanowni Panstwo!

W imieniu firmy bioMerieux S.A. przesytamy wazng informacje dotyczaca testu
VIDASY HAV IgM nr kat. 30307, numer serii; 1000278710 (se ria paskéw: 120106-0) oraz
1000347140 (seria paskow: 120207-0).

Problem dotyczy uzyskiwania niewaznych wynikéw kalibracji ( RFV standardu ponizej przewidzianego
zakresu). Takie przypadki zanotowano zaréwno podczas wykonywania pierwszej kalibracji nowo
otwartego zestawu, jak réwniez przy rekalibracji co 14 dni (po otrzymaniu prawidlowej pierwszej
kalibraciji).

Badania przeprowadzone przez Laboratorium Kontroli Jakosci firmy bioMérieux S.A. potwierdzajg
zaistnialg sytuacje, jednakze nie ma ona wptywu na zdrowie pacjentow.

Wplyw na u zytkownika:

Zgodnie z zaleceniami zawartymi w metodyce testu, kalibracja musi byé przeprowadzana
kazdorazowo po otrzymaniu nowej serii odczynnikéw, a nastepnie co 14 dni. Jesli poziom RFV
standardu jest poza zakresem lub jesli wartosci kontroli dodatniej i ujemnej sg poza oczekiwanym
przedzialem, zestaw taki nie moze by¢ uzywany. W zwigzku z tym nie ma ryzyka wydania fatszywych
wynikéw pacjentom.

Wymagane dziatania:

Prosimy o:

> zaprzestanie uzywania i zniszczenie testéw VIDAS"” HAV IgM o numerach serii:
1000278710 oraz 1000347140;

» wypelnienie i odestanie zataczonego Certyfikatu Zniszczenia. Po otrzymaniu
certyfikatu wystawimy Panstwu korekte faktury.

Jesli nie posiadaj g Panstwo ww serii, prosimy o zaznaczenie tej informacji na
Certyfikacie

Przepraszamy za zaistniatg sytuacje. W przypadku pytan prosimy o kontakt z Dzialem
Obstugi Klienta.

bioMerieux Polska
ul. Zeromskiego 17
01-822 Warszawa
@ : 225698585
Z powazaniem

Ewa Peretkiewicz
Dyrektor ds Obstugi Klienta



CERTYFIKAT ZNISZCZENIA

PROSIMY O NIEZWEOCZNE ODEStEANIE DO DZIALU OBStUGI K LIENTA
FAX : 22 569 85 56
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Niniejszym potwierdzam otrzymanie informacji o wycofaniu z uzycia produktu

VIDAS® HAVM nr kat. 30307

Produkty Liczba zniszczonych
opakowa n

Seria 1000278710
data waznosci 06.01.2012

Seria 1000347140
data waznosci 07.02.2012

Data : Podpis :



