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Date 06 août 2024

URGENT : INFORMATION DE SÉCURITÉ ET ACTIONS CORRECTIVES IMPORTANTES

NOM DU PRODUIT RÉFÉRENCE PRODUIT
NUMÉRO(S) DE LOT DE

PRODUIT
UDI

Prenatal BoBs 3100-0020 754193 (01)06438147325139(17)250131(10)754193

Prenatal BoBs 3100-002Z 754436 (01)06438147335169(17)250131(10)754436

Cher client,

sur le terrain (FSCA) pour les lots de trousses Prenatal BoBs identifiés ci-dessus.

Motif de la FSCA :

trousses présentaient une IFM anormalement élevée. Des IFM négatifs élevés conduisent à des IFM

Risque pour la santé :

-

précédents.

Paramètre Critère de qualité

Intensité moyenne de fluorescence (IFM) de
référence

Référence de CV autosomique

Référence totale X séparation

Échantillon de CV autosomique

dans les résultats.

Actions attendues du client :
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%,
même après le retraitement des données, doivent être considérés comme des échantillons défaillants.

gs.customersupport@revvity.com.

pas affectée par la suppression des données pour les billes Neg1 et le remplacement des données par les valeurs

la notice de la trousse sont utilisés comme ligne directrice.

Pour de plus amples informations, veuillez contacter votre représentant local chez Revvity.

Autres informations :
Veuillez informer le personnel concerné de votre établissement.

Nous vous prions de nous excuser du désagrément occasionné et vous remercions pour votre coopération.

Noora Mäkelä
Directrice de la qualité
Wallac Oy


