URGENT FIELD SAFETY NOTICE

WYCOFANIE CRP FS

Odchylenie w odzysku w nizszym zakresie stezenia

Data 2025-10-02

Produkt / partia CRP FS Nr kat.: 17002 ...
Partia: 35872/ 50308370/1, 50309017/8, 50312566,
Partia zestawu: 60166351, 60166375, 60166095,
60166128, 60166320, 60165831, 60166238,
60166105, 60166148, 60166196, 60167664,
60166543, 60165674, 60165433, 60165899

Partia: 36176/ 50310306/7, 50311461/2, 50311720/1,
50310374

Zestaw partii: 60168245, 60166682, 60167113,
60166458, 60167194, 60166381, 60166761,
60167251, 60167371, 60166725, 60167234,
60167518, 60167658, 60168139, 60167574,
60167496, 60166829, 60167320 60167124,
60167168, 60167123

Wyjasnienie Na podstawie analizy reklamacji klienta sprawdzono wyzej wymienione
partie CRP FS. Wewnetrzna kontrola potwierdzita nieprawidtowe
odzyskiwanie probek o niskim stezeniu (<10 mg/l), co prowadzi do
fatszywie niskich wynikéw. Obecne ustalenia sugerujg, ze przyczyng
moze by¢ okreslony surowiec.

Wptyw na wyniki Pomiary CRP FS prébek pacjentow prowadzg do uzyskania wynikow
pacjentow odbiegajgcych od normy.

Srodki Wymienione partie odczynnikow zostaty wycofane z rynku.

Prosimy o niezwloczne poinformowanie wszystkich
zainteresowanych uzytkownikow o tym wycofaniu. Nalezy
natychmiast zaprzesta¢ dalszych pomiaréw i wymienié¢ partie
odczynnikéw u klienta. Istniejace zapasy nalezy zutylizowaé.
DiaSys oferuje zamienniki dla zestawoéw, ktérych dotyczy problem.

Oznaczenia wykonane przy uzyciu parti CRP FS nalezy ocenia¢ z
ostroznoscig i powtarza¢c w przypadku uzyskania wynikow
nieprawdopodobnych.

Firma DiaSys ogtosita niniejsze zawiadomienie dotyczgce bezpieczehstwa stosowania produktu
odpowiednim organom Unii Europejskiej. Klienci spoza UE proszeni sg o przekazanie
niezbednych informacji organom w swoich krajach.
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URGENT FIELD SAFETY NOTICE

Zgodnie z obowigzujgcymi przepisami jestesmy zobowigzani do zapewnienia petnego tancucha
dowodow dotyczgcych wszystkich dziatan naprawczych dotyczacych naszych produktéw. Z
tego powodu prosimy o wypetnienie i podpisanie zatgczonego potwierdzenia odbioru jako
dowodu, ze otrzymali Panstwo te informacje i przekazali je wszystkim zainteresowanym
klientom. Prosimy o zwrot faksem lub w formie zeskanowanego dokumentu do dnia 2025-10-
17.

Serdecznie przepraszamy za spowodowane niedogodnosci. W razie jakichkolwiek pytan

prosimy o kontakt.

Z powazaniem

Tim Fleissner

Strategiczne zarzgdzanie produktami Odczynniki

DiaSys Diagnostic Systems GmbH - Alte Strasse 9 - 65558 Holzheim - Niemcy
www.diasys-diagnostics.com - Potwierdzenie odbioru prosimy przestac¢ na adres FSCA@d i



POTWIERDZENIE OTRZYMANIA
2025-10-02

Prosimy o potwierdzenie, ze informacje dotyczace klienta, podane ponizej i zataczone do niniejszej
wiadomosci, zostaty przyjete do wiadomosci przez osobe odpowiedzialng w Paristwa firmie.

WYCOFANIE CRP FS — Odchylenie w odzysku w nizszym zakresie stezen

Potwierdzam przekazanie powyzszych informacji wszystkim klientom korzystajgcym z wymienionego
produktu firmy DiaSys.

Nazwa klienta/dystrybutora: ........ccc.coeeeveeeieceeerieececeereee v
Os0ba kontaktowa: .......ccceeveeeevveirecce e
(patrz podpis)

Data i POAPIS: ceceree ettt st

Prosimy o odestanie niniejszego potwierdzenia faksem +49-6432-9146 410 lub przez e-mail

FSCA@diasys.de do2025-10-17.

Dziekujemy za wspodtprace.
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