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Notatka bezpieczenstwa

Nazwa handlowa produktu: A-400 D-DIMER

Identyfikator FSCA: 20/08/2019

Rodzaj FSCA: zwrot wyrobu dostawcy

Data: 20.08.2019

Szczegoéty na temat wyrobow, ktorych dotyczy notatka:

Nazwiarwyrobu Numer serii Data produkgcji Termin waznosci
(Nr katalogowy)
808-646239 BC 2018-08-08 2019-09-30
809-646239 HI 2018-09-13 2019-09-30
810-646239 JK 2018-10-02 2019-09-30
811-666440 CD 2018-11-27 2020-01-31
901-666441 JC 2019-01-24 2020-01-31
’mgfa't)_'?_ 'ﬂg;‘ 903-686641 CJ 2019-03-14 2020-04-30
903-686641 DK 2019-03-19 2020-04-30
904-706841 N 2019-04-12 2020-07-31
907-696742 YXAYXAF 2019-07-03 2020-10-31
907-696743 YXAYXA 2019-07-03 2020-10-31
907-696743 YXBYXBA 2019-07-08 2020-10-31

Opis problemu:

W zwigzku ze zgtoszeniem od klienta oraz przeprowadzonymi przez PZ Cormay S.A.
badaniami, zaobserwowano, ze wyniki stezenia d-dimerow we krwi pacjentow
oznaczane na analizatorze BS-400 z uzyciem zestawu A-400 D-DIMER
(Nr kat. 7-446) sa znacznie zanizone. Fatszywie ujemne wyniki stezenia d-dimerow
we krwi pacjentébw moga skutkowaé wykluczeniem choroby zatorowo-zakrzepowe;j,
zastosowaniem niewtasciwego schematu leczenia, co moze doprowadzi¢ do
Znacznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta.

Zalecenia dotyczace dziatan, ktére powinien podjaé¢ uzytkownik:
Prosimy o:

e Ustalenie czy stosuja Panstwo lub posiadajg zestawy diagnostyczne do
oznaczania stezenia d-dimeréw o numerach serii podanych w tabeli
powyzej.

e Zaprzestanie uzywania wskazanych w tabeli serii wyrobu.
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e Zwrot wyrobu do dostawcy.
e Wypetnienie zatgczonego formularza weryfikacyjnego i odestanie do
dostawcy, na adres e-mail: quality_assurance@cormay.pl.

Rozpowszechnianie notatki bezpieczenstwa:
Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, ktére powinny znac jej tres¢

w obrebie Panstwa organizacji lub organizacji, do ktérej mogty trafi¢ potencjalnie
wadliwe wyroby.

Prosze przekazac¢ notatke wszystkim instytucjom, na ktére niniejsze dziatania majg
wplyw.

Prosze zachowywac przez stosowny okres wiedze o tej notatce oraz uruchomionych
w jej wyniku dziataniach, aby zapewni¢ skuteczno$¢ dziatan korygujacych.

Prosimy o wypetnienie i zwrot zatgczonego formularza weryfikacyjnego w ciggu 10
dni.

Osoba do kontaktu:

Jezeli chcieliby Panstwo uzyska¢ jakiekolwiek informacje dodatkowe, prosimy
o kontakt z: Biurem Obstugi Klienta: tel. +48 81 749 44 31 lub Dziatem Zapewnienia
Jakosci (quality_assurance@cormay.pl).

Za wszelkie niedogodno$ci wynikajace z zaistniatej sytuacji przepraszamy.

Niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu organowi wiadciwemu.

Podpis:.

Robert Wisniewski

Petnomocnik Zarzadu ds. Jakosci
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