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NOTATKA BEZPIECZENSTWA

WYCOFANIE ODCZYNNIKA: CRP FS
Odchylenie w odzysku w nizszym zakresie stezen

Data: 2023-06-26
Produkt/LOT: CRP FS nr katalogowy: 1 7002 ...
Lot: 33801/ 50293937, Kit Lot: 60158540, 60158618,
60158731, 60158786, 60158922, 60158937, 60158981,
60159004, 60159088, 60159295
Lot: 34108, Kit Lot: 60158891, 60159263, 60159308,
60159309, 60159320, 60159324, 60159498, 60159595,
60159619, 60159634, 60159840, 60159841, 60159892,
60160225
Lot: 34574, Kit Lot: 60159445
Wyjasnienie: Na podstawie analizy reklamaciji klienta dokonano przeglgdu wymienionych wyzej
parti CRP FS. Kontrola wewnetrzna potwierdzita nieprawidtowy odzysk prébek o niskim
stezeniu (<10 mg/L), co prowadzi do fatszywie wysokich wynikow. Przyczyne ustalono na
podstawie okreslonego surowca.
Wplyw na wyniki pacjenta: Pomiary prébek pacjentow przy uzyciu CRP FS prowadzg do
odchylen od rzeczywistej wartosci.
Dziatania naprawcze: Wymienione serie odczynnikéw zostaty wycofane z rynku.
Prosimy o natychmiastowe poinformowanie wszystkich zainteresowanych uzytkownikéw
o tym fakcie. Nalezy natychmiast przerwaé dalsze pomiary i wymienié wymienione wyzej
partie odczynnikéw u klienta. Istniejgce zapasy nalezy zutylizowag.
DiaSys oferuje wymiane uszkodzonych zestawow. Oznaczenia wykonane przy uzyciu
wymienionych wyzej serii CRP FS nalezy ocenia¢ ostroznie i powtarzaé, jesli pojawig sie
niewiarygodne wyniki.
Firma DiaSys zgtosita niniejszg notatke bezpieczenstwa odpowiednim witadzom Unii
Europejskiej. Klienci spoza UE proszeni sg o przekazanie niezbednych zgtoszeh witadzom
w swoich krajach.
Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami jesteSmy zobowigzani do dostarczenia kompletnego
tancucha dowodowego wszystkich Srodkéw naprawczych dla naszych produktow. Z tego
powodu prosimy o wypetnienie i podpisanie zatgczonego potwierdzenia odbioru jako dowodu,
ze otrzymates i przekazates te informacje wszystkim zainteresowanym klientom. Prosimy o
odestanie go faksem lub w formie skanu do 31 lipca 2023 roku.
Prosze przyjg¢ nasze szczere przeprosiny za spowodowane niedogodnosci. W przypadku
jakichkolwiek pytan prosimy o kontak.

Z powazaniem,
Tim Fleissner
Strategic Product Management Reagents
(Kierownik zarzgdzajgcy strategig produktu)
DiaSys Diagnostic Systems GmbH - Alte Strasse 9 - 65558 Holzheim - Germany
www.diasys-diagnostics.com - Prosze o wystanie potwierdzenia na: gm@diasys.de
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POTWIERDZENIE ODBIORU

27.06.2023r.

Potwierdz, ze informacja dla klienta o produkcie wymienionym ponizej i zatgczona do tej
wiadomosci zostata odnotowana przez osobe odpowiedzialng w Twojej firmie:

WYCOFANIE CRP FS — Odchylenie w odzysku w nizszym zakresie stezen

Potwierdzam przekazanie ww. informac;ji wszystkim klientom korzystajacym ze wspomnianego
produktu DiaSys.

Nazwa klienta/dystrybutora:

Kontakt:

(patrz podpis)

Data i podpis:

Prosimy o przestanie tego potwierdzenia faksem: +49-6432-9146 410 lub e-mailem na adres:
gm@diasys.de do 31 lipca 2023 r.

Dziekuje za wspétprace.

DiaSys Diagnostic Systems GmbH - Alte Strasse 9 - 65558 Holzheim - Germany
www.diasys-diagnostics.com - gm@diasys.de




