@ BioSystems

Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa pracy.
Produkt: Biatko w moczu, Nr kat: 11501, 11559
|dentyfikator FSCA: AC16-11

Rodzaj dziatania: Wymiana odczynnika pewnych serii
Data:  09-11

Skierowane do: uzytkownicy koncowi podanych ponizej numeréw serii

Nr kat. Nr serii Data wazn.

11501 117AA 2012-06

(4 x50ml) 117AB 2012-08
117BA 2012-12

11559 117AA 2012-06

(1 X250ml) 117BA 2012-08
118BA 2012-12

Opis problemu:

Wykrylismy, ze stabilno$¢ odczynnika jest nizsza niz oczekiwana. Stwierdzono, ze anomalia ta jest zwigzana
z surowcem wchodzacym w sktad formuty odczynnika.

Brak stabilnosci spowoduje z czasem utrate liniowosci, wskutek czego wysokie prébki (> 3500 mg/L moga
mie¢ nizsze wartosci.

Jakkolwiek parametry odczynnika sg obecnie poprawne, przewidujemy, ze nie utrzymajq sie do uptywu daty
waznosci. W ramach akcji prewencyjnej wskazane jest wycofanie tych serii z rynku.

Zalecenia dziatan, jakie powinien podjaé¢ uzytkownik:

- Poinformowac¢ dystrybutora o ilosci zestawdédw w wymienionych seriach, zarbwno w magazynie jak i w
trakcie uzywania w celu ich wymiany

- Zwrécic nieuzyte zestawy do dystrybutora

Przekazanie niniejszej informaciji: (jesli ma zastosowanie)

Ta informacja powinna zosta¢ przekazana wszystkim, ktérzy powinni by¢ o niej poinformowani w Panstwa
instytuciji.

Nizej podpisany niniejszym potwierdza, ze powyzsza informacja zostata przekazana do wtasciwego Urzedu
Rejestraciji.

Przepraszamy za utrudnienia i dziekujemy za wspofprace.

Jesli wymagajg Panstwo informacji dodatkowej, prosimy o kontakt z nami: customersupport@biosystems.es
lub danuta.jurkiewicz@borpol.com.pl.

Guillem Garcia
Dyrektor Dziatu Kontroli Jakosci



