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NOTA INFORMACYJNA W SPRAWIE BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
PRODUKTU

Data wydania: 02 lutego 2010

Produkt: Zestawy diagnostyczne do oznaczania UIBC:
PRESTIGE 24i UIBC nr kat. 4-186
PRESTIGE 241 UIBC nr kat. 4-494
ACCENT-300 UIBC nr kat. 7-359
ACCENT-200 UIBC nr kat. 7-259

Wyjasnienie: W trakcie badan trwatosci realnej zestawu zauwazono, ze dzialanie zestawu
po uptywie 12 miesigcy od daty produkcji jest niezgodne z wewnetrzna
specyfikacja przyjeta przez nasza firme.

Wplyw na wyniki Zaobserwowano tendencj¢ do zawyzania wynikéw dla patologicznie niskich

badan pacjenta probek pacjentdow oraz zanizong liniowos¢ odczynnika.

Dzialania Skrocenie terminu wazno$ci zestawow diagnostycznych do oznaczania UIBC
korygujace do 12 miesiecy.

Wymagane = Prosimy o ustalenie czy stosujg Panstwo w chwili obecnej lub posiadaja w
dzialanie: laboratorium zestawy diagnostyczne do oznaczania UIBC o numerach serii

podanych w zataczniku (aneks 1)
" Prosimy o sprawdzenie nowej daty waznoéci zestawow (aneks 1) i
zaprzestanie uzywania odczynnikéw po uplywie nowej daty waznosci.

Dodatkowe Informujemy, ze firma PZ CORMAY S.A. dotychczas nie otrzymata
informacje reklamacji i zadnych skarg, ktore mozna by przypisaé nieprawidtowemu
funkcjonowaniu zestawu diagnostycznego UIBC.
W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci ze strony Panstwa lub
obstugiwanych przez Panstwa placowek sluzby zdrowia dotyczacych
niniejszego pisma lub zapytan odnosnie bezptatnej wymiany zestawow
diagnostycznych prosimy o kontakt z Biurem Obstugi Klienta:
Tel. +48 81 749-44-31.
Przepraszamy za niedogodnosci.
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Aneks 1

Wykaz numerow serii zestawow diagnostycznych do oznaczania UIBC ze zmieniong

data waznosci.

nr kat. | nazwa zestawu numer serii poprzednia data | nowa data
waznosci waznosci
4-186 | PRESTIGE 241 UIBC 812-0202A 2010 - 02 2009 - 08
904-0303AC 2010 - 04 2009 - 10
4-494 | PRESTIGE 241 UIBC 812-0202A 2010 - 02 2009 - 08
901-0202B 2010 - 02 2009 - 08
901-0203B 2010 - 02 2009 - 08
904-0303B 2010 - 04 2009 - 10
905-0303CE 2010 - 04 2009 - 10
907-0404 2010 - 04 2009 - 10
908-0404B 2010 - 04 2009 - 10
7-359 | ACCENT-300 UIBC 811-0202 2010 - 02 2009 - 08
901-0203CA 2010 -02 2009 - 08
910-0404D 2010 - 04 2009 - 10
910-0404E 2010 - 04 2009 - 10
7-259 | ACCENT-200 UIBC 905-0303BD 2010 - 04 2009 - 10
907-0404 2010 - 04 2009 - 10

WD 1002/17

Strona 1/1




