Pilne informacje dotyczace bezpieczenstwa
dotyczace

nal von minden Drug-Screen® COC 300 Test

Numer katalogowy: 620045
LOT 182315

Wycofanie
Moers, 19.09.2024

Do wszystkich uzytkownikéw i dystrybutoréw nastepujacych srodkéw do diagnostyki in vitro

Oznaczenie: nal von minden Drug-Screen® COC 300 Test
Numer katalogowy: 620045
LOT / Seria: 182315

Szanowny Kliencie,

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa testéw nal von minden Drug-Screen® COC 300
[25 paskow testowych (mocz) w tubie] o numerze partii 182315.

Opis sprawy:

Whptyneta skarga klienta, w ktérej zgtoszono, ze tuba testéw nal von minden Drug-Screen® COC 300 o numerze
katalogowym 620045 (partia 182315), zawiera niewtasciwe paski testowe. Zamiast paskow testowych do
wykrywania kokainy (-metabolitéw), dotgczono paski testowe do wykrywania THC (-metabolitow). Btgd zostat
potwierdzony podczas sprawdzania zapasow.

Przyczyna:
W pojedynczym zleceniu produkcyjnym na koricowym etapie pakowania etykietowano niewtasciwe tuby.

Ryzyko:

Podczas korzystania z paskow testowych zawartych w tubie, probki moczu zawierajgce kokaine (metabolity) nie
zostang rozpoznane jako pozytywne i wystgpig wyniki fatszywie ujemne. Ewentualne uzywanie kokainy w przesztosci
nie moze zatem zosta¢ wykryte. Z drugiej strony, probki moczu zawierajgce THC (metabolity) mogg wykazywacé/daé
wynik pozytywny, w zaleznosci od obecnego stezenia. Uzyskany wynik moze zostac fatszywie zinterpretowany jako
spozycie kokainy w przesztosci. Poniewaz pasek testowy jest oznaczony , THC” zamiast ,,COC”, btagd mozna rozpoznaé
przed uzyciem, a nieprawidtowe uzycie jest mato prawdopodobne, ale nie mozna go catkowicie wykluczy¢.

nal von minden GmbH

Carl-Zeiss-Strasse 12 - 47445 Moers - Germany 1
CEO: Lukas Eder

Commercial reg. Kleve - HRB 5679

Phone: +49 941 290 10-0 - Fax: +49 941 290 10-50



Srodki:

» Test nal von minden Drug-Screen® COC 300 (mocz) o numerze katalogowym 620045 i numerze partii 182315
nie bedzie juz uzywany. Pozostate zapasy partii muszg zosta¢ zniszczone i zutylizowane zgodnie z
obowigzujgcymi przepisami.

» Poniewaz wtadze wymagajg od nas dziatan nastepczych w zwigzku z wycofaniem produktu z rynku, prosimy o
jak najszybsze potwierdzenie otrzymania niniejszego powiadomienia o bezpieczenstwie i zniszczenia testow,
ktorych ono dotyczy. Prosimy o odestanie nam potwierdzenia odbioru (strona 3).

» Prosimy o kontakt z osobg kontaktowa nal von minden w celu uzyskania dostawy zastepcze;.

W przypadku dalszych pytad prosimy o kontakt z osobg kontaktowa lub skorzystanie z ponizszych danych
kontaktowych.

Nalezy upewnic sie, ze wszyscy uzytkownicy wyzej wymienionych produktdw oraz inne osoby, ktére nalezy
poinformowac, zapoznaty sie z niniejszg ,,Pilng informacjg dotyczaca bezpieczenstwa”. Osoby, ktére dostarczyty
produkty stronom trzecim, proszone sg o przekazanie kopii niniejszej informacji lub poinformowanie osoby
kontaktowej wskazanej ponizej. Informacje te nalezy przechowywaé co najmniej do czasu sfinalizowania srodka.
Odpowiedni organ nadzorczy otrzymat kopie niniejszej ,,Pilnej informacji dotyczacej bezpieczenstwa”.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci z tym zwigzane.

Z wyrazami szacunku
nal von minden GmbH

i.V.
Dr. Sebastian Brennig
Complaint Specialist

Miriam Lang
PRRC
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Potwierdzenie odbioru klienta

Podpisujac niniejszy dokument, uzytkownik potwierdza, ze zapoznat sie z ,,Pilnymi informacjami dotyczacymi
bezpieczenstwa” z dnia 19/09/2024 dotyczacymi

Opis: nal von minden Drug-Screen® COC 300 Test
Numer katalogowy: 620045
LOT / Seria: 182315

i zapoznat sie z zawartymi w niej informacjami. W przypadku przekazania produktu osobom trzecim uzytkownik
potwierdza réwniez, ze przekazat Pilne informacje dotyczace bezpieczenstwa wszystkim uzytkownikom i innym
osobom, ktére nalezy poinformowaé.

Prosimy o dalsze potwierdzenie, ze
[ ] Pozostate zapasy serii w ilosci tub zostaty zniszczone
[ ] Nie byty dostepne zadne pozostate zapasy partii.

Prosze zaznaczy¢

Nazwa klienta i petne dane adresowe (pieczatka):
Data:

Podpis:

Nazwisko:

Prosimy o jak najszybszy zwrot niniejszego potwierdzenia na adres:

nal von minden GmbH
Fax: +49 2841998201
E-Mail: info@nal-vonminden.com

lub do osoby kontaktowej w nal von minden GmbH
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