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Pilna nota bezpieczenstwa:
Informacja dotyczaca produktu: zestawy testowe D-dimer dla AQT90
FLEX

Priorytet: pilne

Szanowny kliencie,

Firma RADIOMETER niedawno uzyskata informacje, ze w niewielkiej liczbie kubeczkow
testowych D-dimer moze brakowac¢ odczynnika reakcyjnego. Dotyczy to tylko jednej partii
tego produktu.

Wynikiem braku danego odczynnika jest uzyskanie niewtasciwego wyniku oznaczenia.
Powoduje to, ze zaréwno wyniki kontroli jakosci (a nastepnie wyniki pacjenta) beda bardzo
niskie (< 0,08 mg/L). Istnieje ryzyko, ze fatlszywie negatywne wyniki mogg prowadzi¢ do
sytuaciji, gdy pacjentéw chorych na zakrzepice zyt gtebokich czy zator ptucny nie uda sie
wiasciwie zdiagnozowac.

Dotyczy produktu:
Zestaw testowy AQT90 FLEX D-dimer, 942-915, partia 08119.

Co nalezy zrobié?

* Prosimy skontrolowa¢ Panstwa magazyn i usung¢ zestawy testowe D-dimer z partii
081109.

* Prosimy skontrolowac, czy w aktualnie uzywanych testach na poktadzie analizatora sg
testy D-dimer z partii 08119. Usun testy z wadliwej partii, zastgp je innymi.

* Nalezy wyrzuci¢ wszystkie testy D-dimer z partii 08119.

* Prosze wypetnic¢ 2 strone niniejszego listu przestac jg faksem bezposrednio do firmy lub
przekazac jg lokalnemu przedstawicielowi firmy Radiometer. Prosimy to zrobi¢ w
terminie do 22 marca 2013.

Firma RADIOMETER zrekompensuje wszystkie utracone zestawy testowe D-dimer z partii
08119. W razie watpliwosci prosimy o kontakt z przedstawicielem firmy Radiometer.

Przepraszamy za niedogodnosci, ktére ta sytuacja spowodowata.
Z powazaniem

Radiometer Sp. z o.0.
ul.Kijowska 1
03-738 Warszawa
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Przeslij wypetniony ponizszy formularz faksem na
numer 022 518 02 41.

W odniesieniu do:

Zestawy testowe D-dimer dla AQT90 FLEX, partia 08119

2 Potwierdzam otrzymanie pilnej noty bezpieczenstwa, skontrolowatem magazyn pod
katem zestawOw testowych D-dimer - partia 08119 oraz sprawdzitem testy bedace w
biezgcym uzyciu w analizatorze. Wszystkie odczynniki z partii 08119 zostaty
wycofane.

WyrzuciliSmy __ zestawow.

= Nie mam dostepu do wadliwych testow.

Nazwa jednostki:

Imie i nazwisko:

Data:

Podpis:

Adres e-mail:
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