Cressier, 13 kwietnia 2016

PILNE: Notatka Bezpieczenstwa / 001-16
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Szanowni Panstwo,

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje, ktére wymagaja Panstwa natychmiastowej
uwagi.

BioRad/DiaMed GmbH dobrowolnie wycofuje z uzycia partie produktu wymienione powyze;.
Jest to dziatanie prowadzone jako Srodek zapobiegawczy.

Opis problemu:

W zwigzku z reklamacjami od klientow jestesmy w stanie potwierdzié, iz wyzej wymienione
serie wykazujg spadek aktywnosci enzymatycznej, prowadzgcej do nieinterpretowalnych
wynikow.

Wplyw na pacjenta:

Zostata przeprowadzona ocena ryzyka, ktéra wykazata mozliwos¢ wystgpienia trudnosci z
interpretacjg wynikéw dotyczacych identyfikacji, autokontroli i préb zgodnosci w technice
enzymatycznej; nie powinno to wptywaé na postepowanie kliniczne wobec pacjenta.

Natychmiastowe dziatanie ochronne:

Uprzejmie prosimy o wykonanie nastepujgcych czynnosci:
1. Zniszczy¢ wszystkie posiadane zestawy 06311.53.1, 06311.54.1 1 06311.55.1

2. Wypetni¢ zatgcznik nr 2, Formularz odpowiedzi i certyfikat zniszczenia dla klientow.

Informujemy, ze aktywnie poszukujemy rozwigzania tego problemu. W okresie przejsciowym
zalecamy stosowanie ID-Diluent 1 (ld n°05751) zamiast ID-Papain do testow
enzymatycznych.
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W celu ulatwienia procedury wymiany produktéow uprzejmie prosimy o wypeinienie,
podpisanie i odestanie Formularza Potwierdzenia otrzymania Notatki bezpieczenstwa
oraz Certyfikatu Zniszczenia (zatacznik nr 2) do lokalnego dystrybutora w terminie do
dnia 26 kwietnia 2016 r.

Informacja ta zostata zgtoszona do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych.
W przypadku dodatkowych pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z naszym dystrybutorem:

+48 12 416 36 82
infopl@diahem.com

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane niniejszg sytuacjg i z gory
dziekujemy za wspotprace.

Z powazaniem,

Quality Assurance Director, Clinical Vice President & General Manager
Diagnostics Group - Europe Immunohematology Division
Agnes Eude Goethals Ann Madden
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Prosze wypetnic, podpisac i odestac¢ ten dokument w terminie do 26 kwietnia 2016r.

PILNE: Notatka Bezpieczenstwa / 001-16
Formularz Odpowiedzi i certyfikat zniszczenia dla Klienta

PRODUKT:

ID-Papain 005510/005511 06311.53.1 25.04.2016
06311.54.1 09.05.2016
06311.55.1 23.05.2016

INFORMACJE O KLIENCIE:

Nazwa jednostki/ ew. piecze¢

Adres
(Ulica, Kod pocztowy, Kraj)
Numer Telefonu

Imi¢ i Nazwisko Kierownika
Jednostki (Laboratorium) / Osoby
upowaznionej

Numer Klienta

OSWIADCZENIE:

Potwierdzam, ze zapoznatlem/am sie z Notatka Bezpieczehstwa i przekazalem/am jej tresé

personelowi laboratorium w zakresie:

e Zniszczenia pozostatego zapasu ID-Papain z numerem serii  06311.53.1, 06311.54.1 and
06311.55.1

e Uzupetnienia ponizszego Certyfikatu Zniszczenia znajdujgcego sie ponizej i odestania
dokumentéw do dystrybutora

CERTYFIKAT ZNISZCZENIA DLA ID-PAPAIN

- Catkowita ilos¢ llo$¢é posiadanych opakowan
Numer serii/LOT otrzymanych — - :
opakowan llos¢ op. Data zniszczenia
06311.53.1
06311.54.1
06311.55.1
Ja, . niniejszym oswiadczam, ze w zwigzku ze zgtoszonym problemem dotyczgcym

ID-Papain (numer serii/LOT 06311.53.1, 06311.54.1 i 06311.55.1) i zgodnie z instrukcjami wydanymi
przez BioRad/DiaMed GmbH, zniszczytem/am wyzej wymienione produkty.




	Notatka Bezpieczeństwa
	Formularz odpowiedzi i certyfikat zniszczenia

