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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

WYCOFANIE ODCZYNNIKA: Urea FS
Mozliwy btad kalibracji na analizatorze: respons®910, Sysmex BX-3010 i Sysmex BX-
4000
Data: 2023-11-03
Produkt/LOT: Urea FS nr katalogowy: 1 3101
Lot: 34020, 34094, 34578, 34835
Lot zestawéw: 60158408, 60159321, 60159481,
60159267, 60159593, 60160345, 60160779, 60161027,
60162067, 60161349, 60161252, 60161623, 60162216
Wyjasnienie: Na podstawie reklamacji ztozonej przez klienta sprawdzono wyzej wymienione
partie zestawu Urea FS. Wewnetrzna kontrola wykazata, ze moze wystgpi¢ spadek sygnatu
kalibracyjnego, co moze skutkowacC niepowodzeniem kalibracji, szczegdlnie w przypadku
urzgdzen Respons®910, Sysmex BX-3010 i Sysmex BX-4000. Trwa badanie potencjalnej
pierwotnej przyczyny tej mozliwej awarii i zostang podjete dziatania naprawcze.
Wplyw na wyniki pacjenta: Uzywanie powyzszych partii zestawu Urea FS w analizatorze:
respons®910, Sysmex BX-3010 i Sysmex BX-4000 moze spowodowac niepowodzenie
kalibracji i niemoznos¢ przeprowadzenia pomiaréow kontroli i prébek pacjentéw. Brak btedu
w kalibracji nie bedzie miat wptywu na kontrole ani na oznaczenie probki pacjenta.
Dziatania naprawcze: Wymienione serie odczynnikéw Urea FS 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.
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 $rodkéw naprawczych dla naszych produktow. Z tego
powodu prosimy o wypetnienie i podpisanie zatgczonego potwierdzenia odbioru jako dowodu,
ze otrzymate$ i przekazate$ te informacje wszystkim zainteresowanym klientom. Prosimy o
odestanie go faksem lub w formie skanu do 17 listopada 2023 roku.
Prosze przyjg¢ nasze szczere przeprosiny za spowodowane niedogodnosci. W przypadku
jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt.

Z powazaniem,

Malte Hilsch

Strategic Product Management Reagents
(Kierownik zarzadzajgcy 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

2023-11-03

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

Pilne powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa — Urea FS — Mozliwy btad kalibracji na
analizatorze: respons910, Sysmex BX-3010 i Sysmex BX-4000

Potwierdzam przekazanie ww. informacji wszystkim klientom korzystajgcym 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 17 listopada 2023 r.

Dziekuje za wspotprace.

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




