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€rba Lachema s.ro. TETTEE D

NOTATKA BEZPIECZENSTWA

IDENTYFIKATOR: FSN 17 01
WYCOFANIE Z RYNKU

HbAlc CALIBRATOR SET
Bledne wyniki spowodowane wadliwym materialem kalibracyjnym

Data: 19 kwietnia 2017

Produkt: HbAle CALIBRATOR SET
Nr kat.: XSYS0057

Lot: 1612018

Data waznosci: 11/2017

Objasnienie:

Z powodu skargi jednego z klientow dotyczacej roznic w wynikach kontroli przy uzyciu odczynnika
HbAlc Nr kat. XSYS0054 przeprowadzono badania, ktére wykryly nieprawidlowe wartosci kalibratora
CALIBRATOR SET HbAlc Nr Lot 1612018.

Wplyw na wyniki pacjentow:
Wyniki pacjentdéw mierzone przy uzyciu wyzej wymienionej partii kalibratora mogg mie¢ odchylenie
az do 20% prawidlowe]j wartosci. Kontrole mogg nie wykazywac¢ btednych wartoscei.

Dzialania:

Z wyzej wymienionego powodu wycofuje si¢ z rynku wadliwg partie kalibratora HbAlc
CALIBRATOR SET Nr Lot 1612018. Erba Lachema zobowigzuje si¢ do wymiany wadliwego
zestawln.

Nie wolno uzywaé¢ HbAlc CALIBRATOR SET lot 1612018. Istniejace zapasy musza by¢
usunigte.

Proszg przedyskutowaé mozliwe obawy dotyczace wynikéw uzyskanych z ta partig kalibratora z
kierownikiem laboratorium w celu podjgcia odpowiednich dziatan.

Prosimy niezwlocznie poinformowac wszystkich uzytkownikéw o tych produktach.

Erba Lachema zglosita Pilne Ostrzezenie Dotyczace Bezpieczenstwa do whasciwych organdéw Unii
Europejskiej. Prosimy klientow z poza UE aby powiadomily wlasciwe wiadze w swoim kraju.
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Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami jesteSmy zobowiazani do dostarczenia pelnej informacji
dotyczgcej naszych produktow. Z tego powodu prosimy o wypelnienie i podpisanie zalgczonego
potwierdzenia i przekazanie tej informacji wszystkim zainteresowanym klientom. Prosimy o odestanie
potwierdzenia poczta elektroniczng do dnia 04.05.2017.

Prosze przyjaé nasze szczere przeprosiny za niedogodnosci. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o
kontakt.
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