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Notatka bezpieczeistwa — wycofanie z obrotu

Szanowni Panstwo,

Zwracamy sie do Panstwa z uprzejmg prosha o uwaine zapoznanie sie z poniiszymi
informacjami dotyczacymi wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro:

Dopetniacz liofilizowany, numer serii: 25020001, termin waznosci: 11.2023

Opis problemu:

Na skutek otrzymanych zgtoszeri reklamacyjnych dotyczacych niskiej aktywnosci wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro Dopetniacz liofilizowany, numer serii 25020001,
przeprowadzono ponowne badania miana odczynnika, ktérych wyniki potwierdzity brak
spetnienia przez ww. serie wymagan specyfikacji jakosciowej. Niska aktywnos¢ wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro Dopetniacz liofilizowany, numer serii 25020001 moze
uniemozliwia¢ poprawne uzycie odczynnika w diagnostyce choréb zwierzat wediug
obowiazujacych procedur opartych na technice OWD. Brak jest ryzyka zwigzanego
z wezesniejszym uzyciem ww. serii wyrobu medycznego, o ile odczynnik wykazywat podczas
badania odpowiednie miano. Z tego powodu podjeto decyzje o wycofaniu z obrotu wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro Dopetniacz liofilizowany, numer serii 25020001.

Zalecenia dotyczace dziatan, ktére powinien podjg¢ uzytkownik:
Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro Dopetniacz liofilizowany, numer serii 25020001
powinien zosta¢ zwrécony do wytworcy IBSS BIOMED S.A., zgodnie z tarficuchem dystrybucji.

Rozpowszechnienie notatki bezpieczerstwa:

Niniejsza notatka bezpieczeAstwa powinna zosta¢ dostarczona wszystkim odbiorcom
bezposrednim wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro Dopetniacz liofilizowany,
numer serii 25020001.

Kontakt:
W przypadku jakichkolwiek pytar prosimy o kontakt na adres e-mail: gp@biomed.pl lub pod
numerem telefonu 12 37 69 350.

Uprzejmie prosimy o zwrot wycofanej serii wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.
Jednoczeénie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikte z tego faktu.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostata przekazana odpowiedniemu
organowi wfasciwemu.
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