NOTATKA BEZPIECZENSTWA

WYCOFANIE standardu etanolu FS
Wyciek z butelek dla Etanol Standard FS
Data: 2022-10-07

Produkt/LOT: Ethanol Standard FS 1.0 mg/mL Numer katalogowy: 1 4030 ...
LOT: 32761
LOT zestawu: 60151879

Ethanol Standard FS 2.0 mg/mL Numer katalogowy: 1 4040 ...
LOT: 32762
LOT zestawu: 60151880

Wyjasnienie: Z powodu reklamaciji klienta sprawdzono partie zestawu Ethanol Standard FS.
Wewnetrzna inspekcja wykazata wyciek z niektérych butelek standardu etanolu skutkujgcy
znacznie zmniejszonym stezeniem standardu etanolu w pozostatych butelkach. Potencjalna
gtdbwna przyczyna wycieku jest obecnie w trakcie okreslania.

Wplyw na wyniki pacjenta: Korzystanie z podanych partii Ethanol Standard FS moze
prowadzi¢ do nieprawidtowej kalibracji, co z kolei moze wptywaé¢ na pomiary prébek
kontrolnych oraz prébek pacjentéw i prowadzi¢ do odchyleh od rzeczywistej wartosci.
Dziatania naprawcze: Podane partie Ethanol Standard FS zostaty wycofywane z rynku.
Prosze zapewni¢ wymiane standardéw i natychmiast zaprzesta¢ dalszych pomiaréw
z uzyciem wymienionych serii standardow. Istniejgce zapasy nalezy zutylizowaé.
DiaSys oferuje wymiane wadliwych zestawoéw.

Oznaczenia, ktore zostaty wykonane przy uzyciu podanych serii zestawdw, powinny by¢
oceniane z ostroznoscig i powtorzone, jesli pojawig sie nieprawdopodobne wyniki.

Prosimy o natychmiastowe poinformowanie wszystkich uzytkownikéw produktéow,
ktérych dotyczy problem.

Firma DiaSys zgtosita niniejszg notatke bezpieczenstwa odpowiednim wiadzom Unii
Europejskiej. Klienci spoza UE proszeni sg o przekazanie niezbednych zgtoszen wtadzom
w swoich krajach.

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami jesteSmy zobowigzani do dostarczenia kompletnego
tancucha dowodowego wszystkich srodkdéw naprawczych dla naszych produktéow. Z tego
powodu prosimy o wypetnienie i podpisanie zatgczonego potwierdzenia odbioru jako
dowodu, ze otrzymate$ i przekazates te informacje wszystkim zainteresowanym klientom.
Prosimy o odestanie go faksem lub w formie skanu do 30 pazdziernika 2022 roku.

Prosze przyja¢ nasze szczere przeprosiny za spowodowane niedogodnosci. W przypadku
jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt.

Z powazaniem,

David Ehlers

Product Management Systems

(Kierownik systemu zarzgdzania produktami)

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

2022-10-07

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

NOTATKA BEZPIECZENSTWA — WYCOFANIE standardu etanolu FS

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:
agm@diasys.de do 2022-10-30.

Dziekuje za wspétprace.

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




