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Urgente avviso di sicurezza riguardante il
Test Rapido NADAL® hCG Gravidanza
Codice prodotto: 142002
LOT: tutti

Importante Informazione Cliente

Moers, 12.12.2016

All'attenzione di tutti gli utenti e distributori del seguente dispositivo di diagnostica in vitro:

Descrizione: Test rapido NADAL® hCG Gravidanza
Codice Prodotto: 142002
LOT: tutti

Descrizione del caso:
Gentile Cliente,

Questo urgente avviso di sicurezza riguarda i limiti del test rapido NADAL® hCG Gravidanza.

Il test rapido NADAL® hCG Gravidanza é calibrato per I'hCG intatto e rileva esclusivamente hCG intatto. Le proporzioni
di hCG intatto ed altre forme di hCG in siero ed urina possono differire a seconda dello stadio della gravidanza in cui
viene svolta I'analisi.

Raramente, ad uno stadio pil avanzato della gravidanza (circa 5-8 settimane), puo verificarsi nelle urine un aumento di
frammenti di hCG-beta-core che ostacolano la rilevazione della reazione portando a falsi risultati negativi nonostante
I'elevata concentrazione di hCG.

Misure di sicurezza:

® Siprega di prestare attenzione a queste ulteriori limitazioni quando si valutano i risultati del test.

Assicurarsi che tutti gli utenti del prodotto ricevano una copia del seguente avviso.
Per ulteriori informazioni contattare il proprio consulente nal von minden o utilizzare le informazioni di contatto
riportate sotto.
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Assicurarsi che tutti gli utenti del prodotto menzionato sopra nella vostrsa organizzazione siano a conascenza di questo
urgente avviso di sicurezza. Se il prodotto & passato a terzi, inoltrare una copia del seguente avviso o informare il
consulente menzionato sopra se cio non é stato fatto. Conservare queste informazioni finché le suddette azioni non
siano state completate.

L'autorita interessata ha ricevuto una copia di questo avviso di sicurezza.

Ci scusiamo per il disagio causato.
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Conferma Cliente

Firmando, conferma di aver ricevuto I'avviso urgent di sicurezza datato 12.12.2016 relativo a

Descrizione: Test rapido NADAL® hCG Gravidanza
Codice Prodotto: 142002
LOT: tutti

E dichiara di aver appreso le informazioni in esso contenute.

Data:

Firma:

Nome:

Indirizzo completo (timbro):

Si prega di spedire questa conferma al pil presto a:
Sandra von Minden

Fax: +49 2841998201

Email: s.vonminden@nal-vonminden.com

Oppure al proprio consulente nal von minden.
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