NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI PRO TEREN

Creatinine PAP FS Kat. ¢. 1 1759

Kontaminace Reagencie 1

Datum: 18. 10. 2012
Produkt: Creatinine PAP FS Kat. ¢. 11759
Sarze: 15699

Vysvétleni: Na zdkladé stiznosti zékaznika, jsem zkontrolovali tuto 3arzi pro vznikly zakal a zjistili
jsme, Ze je tento zakal zplsobeny kontaminaci.

Dopad na vysledky pacientll: S ohledem na pravé dostupné informace, nebyly zjistény Zzadné
vyznamné vlivy na vysledky pacient(, ale toto nelze zcela vyloucit.

Opatreni: Sarze 15699 byla staZena z trhu. Tato $arze nesmi byt pouzivana. Stavajici zasoby musi
byt vraceny nebo zlikvidovany.

Dfive naméfené nepravdépodobné nebo neolekavané vysledky by mély byt provéfeny
jinou Sarzi reagencii nebo jinou reagencii.

Kontaminace se objevila pouze u Reagencie 1 Sarze 15699. DalSi $arze reagencii nejsou
zasazeny. Nahrada zasazenych reagencii je planovana na konec fijna.

DiaSys zménil vyrobni proces, ktery zabrani této komplikaci v budoucnu.

Prosim ihned informujte vS§echny uzivatele této Sarze!

DiaSys toto oznami pfisluSnym organim Evropské Unie. Zakazniky mimo EU zadame, aby podali
nezbytné oznameni pfislusnym organum v jejich zemi; ke zpravé pfilozeny formulaf mize pomaoci.

Zadavame vas, abyste vyplnili a podepsali pfilozené potvrzeni, Ze jste obdrzeli tuto informaci. Prosim
poslete nam ji zpét faxem nebo naskenovanou do 30. 10. 2012.

PFijméte prosim nasi upfimnou omluvu za zpusobené nepfijemnosti. V pfipadé jakychkoliv dotazl se
na nas nevahejte obratit.

S pozdravy

DiaSys Diagnostic Systems GmbH
Brigitte Brand

Head of Product Management

Za BioVendor — Laboratorni medicinu a.s.

Mgr. Pavla KareSova
Product manager



