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Biatystok, 26.06.2013

Notatka bezpieczenstwa dotyvcezaca bezpieczenstwa stosowania produktu

Do wiadomosci wszystkich zainteresowanych

Nazwa produktu \ Numer katalogowy Numery partii
NarkoDiag Mult Twist 0310 DOA3010280 (w ilosci 1000 sztuk)
DOA2120464 ( w ilosci 500 sztuk )

Przyczyny podj¢cia dzialan interwencyjnych:

W dniu 25.06.2013 r firma Diagnosis S.A stwierdzila mozliwos¢ wystagpienia wady
produkeyjnej w gabeczee stuzgeej do pobierania probki $liny w testach NarkoDiag Multi
Twist z partii produkeyjnej: DOA3010280 1 DOA2120464.

Jezeli ggbeczka wypadnie z probnika podczas pobierania probki sliny, istnieje mozliwos¢
nieumy$lnego potknigcia jej przez uzytkownika, co moze spowodowac ryzyko zadlawienia.
Problem ten moze dotyczy¢ okoto 5% prébnikéow z gabeczka z podanych powyze) numeréw
partii produkcyjnej. Do dnia 25.06.2013 r nic odnotowalismy zadnych zgloszen incydentow
polknigcia czy zadlawienia.

Zalecenia dotyczgce dzialan zapobiegawczych:

Dziatania korygujace jakie podejmie firma Diagnosis S.A.:

- przygotowano notatk¢ doradcza dla pacjenta (wzor notatki w zalaczeniu), ktéra bedzie
dotaczana do testéw NarkoDiag Multi Twist o numerze partii produkeyjnej DOA3010280 w
ilosci 278 sztuk, pozostalych na stanach magazynowych firmy Diagnosis

- w przypadku testow NarkoDiag Multi Twist o numerach partii: DOA3010280 i
DOA2120464, ktére zostaly juz zakupione przez klientow (firma Diagnosis S.A monitoruje
miejsca sprzedazy lestow) przedstawicicle farmaceutyczni dotrg w bardzo krotkim czasie z
informacja o zaistnialym problemie. Notatka doradcza zostanie wlozona do kazdego
opakowania bedgecgo na stanie u  klienta, przedstawiciele  zademonstruja réwniez
personelowi aptek jak uzytkownicy powinni sprawdza¢ probnik z ggbeczkg w celu
unikniecia zagrozenia polknigeia czy zadlawienia. Notatka doradcza zostanie przekazana
wszystkim klientom, do ktérych trafity potencjalnie wadliwe wyroby.

W sytuacji stwicrdzenia wady probnika z gabeczka — uzytkownicy powinni kontaktowaé si¢ z
bezptatng infolinig Diagnosis pod nr. tel : 800 70 30 11 ( od poniedziatku do pigtku w godz.
8.00 -16.00) w celu wymiany produktu wolnego od wad.

Z powazaniem,

Zalacznik CZjBNEK ZARAADU PROKYRENT
Notatka doradcza dla pacjenta / ST g ety na ¥ .
Andrzej Andrzejewst; Mazr rnia
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NOTATKA DORADCZA

Dotyczy testow NarkoDiag Multi Twist o numerach
partii produkcyjnej: DOA3010280 i DOA2120464.

Firma Diagnosis S.A. informuje, iz w przypadku stosowania testow NarkoDiag

Multi Twist o podanych numerach partii produkcyjnej z prébnika do pobierania

probki sliny moze wypadac ggbeczka.

Jezeli ggbeczka wypadnie podczas pobierania probki sliny istnieje mozliwosé

nieumysinego potkniecia jej przez uzytkownika, co moze spowodowac ryzyko

zadtawienia. Problem ten moze dotyczy¢ okolo 5% prébnikow z podanych

powyzej numerow partii.

W celu zapewnienia ochrony przed takim zdarzeniem nalezy zastosowac si¢

do ponizszych wskazowek:

1. Wyja¢ probnik z gabeczka z opakowania zbiorczego. Nie rozrywac i nie
wyjmowac prébnika z folii.

2. Trzymajac za uchwyt prébnika pociagnac gabeczke.

3. W przypadku stwierdzenia wady (ggbeczka odpada od probnika) nie
nalezy stosowac produktu. W takiej sytuacji prosimy o kontakt
z bezptatng infolinig Diagnosis S.A. 800 70 30 11 w celu uzgodnienia
wymiany produkiu na nowy.

4. W przypadku stwierdzenia braku wady (ggbeczka pozostaje na probniku)
- produkt moze byc¢ uzyty zgodnie z instrukcjg uzycia.

Firma Diagnosis S.A przeprasza za wszelkie niedogodnosci.

Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek pytania, prosimy o kontakt 800 70 30 11

(poniedziatek-piatek, w godz. 8-16.)
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