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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

WYCOFANIE

Dotyczy: NEFA FS Nr kat. 15781 ...
Fatszywie zanizone wyniki w wysokim zakresie pomiarowym

Data:

Produkt:

Wyjasnienie:

Wptyw na wyniki
oznaczen w prébkach
pacjentow:

Srodki naprawcze:

06 sierpnia 2015

NEFA FS Nr kat. 15781 ...
Numer serii Data waznosci
20025 2015-08

20110 2015-09

20211 2015-10

20337 2016-02

Kontrole i prébki pacjentéw zawierajgce powyzej 2 mmol/L wykazujg fatszywie
zanizone wyniki przy uzyciu wymienionych powyzej serii odczynnika. W celu unikniecia
ewentualnych niezgodnosci wyzej wymienione serie odczynnika zostaty wycofane z
rynku.

Badania wykazaty fatszywie zanizone wyniki pacjentéw w zakresie patologicznym
powyzej 2 mmol/L. Wartosci w zakresie decyzyjnym nie sg zaktdcane.

Dla zapewnienia bezpieczenstwa powyzsze serie odczynnika NEFA FS zostaty wycofane
z rynku. DiaSys oferuje wymiane niepetnowartosciowych zestawdéw NEFA FS.

Zestawy odczynnikowe z powyzej wymienionych serii nie mogg byc¢ dtuzej uzywane.
Posiadane zapasy powinny zostac zutylizowane.

Wyniki oznaczen uzyskane z uzyciem powyzszych serii powinny by¢ zweryfikowane z
wykorzystaniem innej serii odczynnika.

Prosimy o natychmiastowe poinformowanie wszystkich klientow
uzywajacych wyzej wymienionych produktow.
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Firma DiaSys zgtosita powyzszg note w zakresie bezpieczenstwa do odpowiednich organéw Unii Europejskiej. Klienci
spoza UE proszeni sg o przestanie niezbednych zgtoszen do odpowiednich urzedéw w swoich krajach; pomocny w
tym bedzie dotaczony formularz zgtoszenia dziatah naprawczych.

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami jesteSmy zobowigzani do petnego udokumentowania ciggu wszystkich
przeprowadzonych procedur naprawczych w zakresie naszych produktéw. Z tego powodu prosimy o wypetnienie
i podpisanie zatgczonego dokumentu, potwierdzajgcego fakt otrzymania oraz przekazania powyzszej informacji do
wszystkich zainteresowanych klientéw.

Prosimy o odestanie go do nas (firmy Diasys) faxem lub mailem po zeskanowaniu do dnia 19 sierpnia 2015.

Prosze przyjac nasze szczere przeprosiny za wynikajgce z tego powodu niedogodnosci. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt.

Z powazaniem
Irene Delseith

Strategic Product Management
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