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Pilna informacja dotyczgca bezpieczenstwa

26 sierpnia 2026 r.
Numer referencyjny FSCA-2026-01
Szanowny Kliencie,

z naszych dokumentow wynika, ze nabyli Pafistwo lub korzystajg Panstwo z produktu wymienionego ponizej. Z tego
powodu otrzymujg Panstwo niniejszy komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa zawierajgcy wazne informacje.

Identyfikacja produktu:

Nazwa: NADAL® Rota-Adenovirus Test

Numer produktu: 481915N-10

Seria/LOT: E2602053

Data waznosci: 26.02.2028

Producent: nal von minden GmbH, Carl-Zeiss-Str. 12, 47445 Moers, Niemcy (SRN DE-MF-000013321)

Opis problemu:
W ramach rozpatrywania reklamacji klienta stwierdzono, ze probowki z buforem zawarte w zestawie zostaty przez
pomytke opatrzone datg waznosci 2026-02-26. Prawidtowa data waznosci probdéwki to 2028-02-26.

Przyczyna:
Przyczyng niezgodnosci jest btgd w oznakowaniu, ktéry wystgpit podczas produkcji.

Ryzyko:

Ze wzgledu na btednie podang date waznosci uzytkownik mogtby uznaé, ze zestaw jest przeterminowany i nie
skorzysta¢ z niego, co mogtoby opdzni¢ przeprowadzenie niezbednych badan diagnostycznych. Jesli mimo to
probéwki zostang uzyte, nie stanowi to dodatkowego zagrozenia dla pacjentdéw, poniewaz nie ma to wptywu na
dziatanie ani bezpieczenstwo produktu.
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Dziatania, ktére powinien podjgé¢ uzytkownik:

»  Przy prawidtowym przechowywaniu uzytkownik moze korzysta¢ z zestawu do podanej daty waznosci 2028-
02-26, poniewaz nie ma to wptywu na dziatanie ani bezpieczenstwo produktu. W tym przypadku nalezy
przestrzega¢ wytycznych zawartych w punkcie 6 instrukcji uzywania (,Trwato$¢ i przechowywanie
odczynnikéw”).

» Nalezy potwierdzi¢ otrzymanie niniejszego komunikatu. Prosimy o jak najszybsze odestanie potwierdzenie
odbioru (strona 3) do nal von minden GmbH.

> Jedli produkt zostat zakupiony u dystrybutora, prosimy o jak najszybsze odestanie potwierdzenia odbioru
(strona 3) do dystrybutora .

Dziatania, jakie powinien podjg¢ dystrybtor:

» Produkt, ktorego dotyczy ten komunikat, moze by¢ nadal stosowany i sprzedawany, pod warunkiem
prawidtowego przechowywania, do daty waznosci podanej na zewnetrznej etykiecie zestawu, tj. 2028-02-26,
poniewaz nie ma to wptywu na jego skuteczno$¢ ani bezpieczenstwo.

» Prosimy o niezwtoczne przekazanie niniejszegokomunikatu dotyczacego bezpieczenstwa wszystkim
uzytkownikom oraz innym osobom, ktérym Panstwo dostarczyliScie dany produkt. Nalezy poprosic¢ klientéw,
aby wypetnili potwierdzenie odbioru komunikatu i odestali je do Paristwa. Prosimy o zachowanie wypetnionego
potwierdzenia komunikatu .

»  Prosimy rowniez o jak najszybsze odestanie do naszej firmy wypetnionego potwierdzenia komunikatu (strona
3). W ten sposéb potwierdzajg Panstwo, ze otrzymali Panstwo niniejsze zawiadomienie oraz ze przekazali
Panstwo informacje dotyczace bezpieczenstwa wszystkim uzytkownikom iinnym osobom, ktére nalezato o tym

poinformowac.

Prosimy o dopilnowanie, aby wszystkie osoby, ktére powinny otrzymac ten komunikat, zapoznaty sie z niniejsza pilng informacja
dotyczaca bezpieczeristwa. Prosimy o zachowanie kopii niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczerstwa w ramach
dokumentacji jakosci. Wtasciwy organ nadzorczy otrzymat kopie niniejszej pilnej informacji dotyczacej bezpieczeristwa.

W razie dalszych pytan prosimy o kontakt z konsultantem firmy nal von minden lub skorzystanie z podanych ponizej
danych kontaktowych. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci.

Z powazanhiem,

zup.
Dr Sebastian Brennig
Complaint Specialist

Miriam Lang
PRRC

nal von minden GmbH
SRN DE-MF-000013321
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Potwierdzenie odbioru

Sktadajac podpis, potwierdzajg Panstwo, ze zapoznali sie z ,Pilng informacjg dotyczaca bezpieczenstwa” z dnia 26
sierpnia 2026 r. (nr referencyjny FSCA-2026-01) dotyczaca

NADAL® Rota-Adenovirus Test
Numer produktu: 481915N-10
Seria/LOT: 2602053

Data waznosci: 2028-02-26

oraz ze przyjeli Panstwo do wiadomosci i zrozumieli zawarte w niej informacje. Jesli przekazali Panstwo produkt
osobom trzecim, prosimy réwniez potwierdzi¢, ze przekazali Panstwo pilng informacje dotyczacg bezpieczenstwa
wszystkim uzytkownikom oraz innym osobom, ktére nalezy o tym poinformowac.

Data

Nazwisko

Podpis

Nazwa klienta /
nazwa instytucji i
petny adres
(pieczatka):

Prosimy o jak najszybsze przestanie niniejszego potwierdzenia do Panstwa osoby kontaktowej lub na podane ponizej
dane kontaktowe.
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