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Kaere kunde

Vi kontakter dig, fordi du har kebt art no 95389 ImmuView® S. pneumoniae and L. pneumophila urinary
antigen test lot PL20161221. Vi ma med beklagelse meddele, at vi traekker dette lot tilbage pga. falsk
positive reaktioner for S. pneumoniae (den raede streg pa strippen). De falsk positive reaktioner ses, nar
der testes med den negative kontrol (inkluderet i kittet) eller med negative urinprgver. Falsk positive
reaktioner ses kun pa nogle strips i det aktuelle lot.

Yderligere test har vist, at problemet forarsages af den specifikke S. pneumoniae latex conjugering i
latheral flow testen. Vi tager dette meget alvorligt og har efterfalgende andret i vores produktions-
procedure og tilfajet ekstra QC for at undga lignende fejl i fremtiden.

Vi vil bede jer om at skaffe jer af med det pagaeldende lot. | vil fa tilsendt nye kit uden beregning.

Vi beklager fejlen og den ulejlighed dette har matte forarsage.

Har i yderligere spargsmal, er i velkommen til at kontakte os pa:

ssidiagnostica@ssidiagnostica.com
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