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Notatka bezpieczenstwa

ZAWIADOMIENIE O WYCOFANIU Z RYNKU SERII PASKOW
TESTOWYCH iXELL , NR SERII TD17]114- COF.

Nawa handlowa: iXell paski testowe, 50 sztuk, seria nr TD17J114-COF.
Rodzaj dzialania: Wycofanie z rynku.
Data: 08.03.2018

Do wiadomosci: Dystrybutoréw i uzytkownikéw paskoéow testowych iXell.

PASKOW
TESTOWYCH

Opis problemu:

Szanowani Panstwo,

Niniejsza notatka ma na celu poinformowanie, iz firma Genexo Sp. z o.o. rozpoczeta
dobrowolng procedure wycofania z rynku paskéw testowych iXell o numerze serii: TD
17]114- COF.

Podczas realizacji kontroli funkcjonalnej paskéw testowych iXell, w serii o numerze TD
17]114-COF stwierdzono nieznaczne odchylenia w zakresie ustalonej dla tej serii normy dla
plynu kontrolnego o normalnych stezeniu glukozy. W zwiagzku z powyzszym zostala
podijeta decyzja o wycofaniu watpliwej serii z obrotu.
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Zagrozenie:

Odchylenie zostalo stwierdzone wylacznie w przypadku plynu kontrolnego o normalnym
stezeniu glukozy, w przypadku dwoch pozostatych stezen (niskie i wysokie stezenie
glukozy) przeprowadzone proby nie wykazaly odchylen.

Opisany problem moze prowadzi¢ do uzyskania nieprawidiowych wynikéw podczas
kontroli jako$ciowej glukometréw iXell, iXell OLED oraz iXell Audio, ktére wspétpracuijg z
paskami testowymi iXell. W przypadku pominiecia przez uzytkownika badania pltynem
kontrolnym lub przeprowadzenia kontroli z uzyciem plynéw, ktére nie wykazywaly
odchyler, istnieje ryzyko wykorzystania paskow testowych iXell z serii TD 17]J114-COF do
rytynowej kontroli glikemii i uzyskanie nieprawidlowych wynikéw stezenia glukozy we
krwi.

Nalezy podjaé nastepujace dzialania:

e Przekazac niniejsza notatke dystrybutorom wspoétpracujacym z Genexo sp. z 0.0. w
zakresie sprzedazy paskow testowych iXell.

e Przeprowadzi¢ procedure wycofania paskéw testowych serii iXell o serii TD 17]114-
COF

Osoba do kontaktu:

Katarzyna Tomys, Genexo sp. z 0.0., ul. Gen. Zajaczka 26, 01-510 Warszawa, tel. 22 839 11 99,
office@genexo.pl

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejsza notatka zostala przekazana odpowiedniemu
organowi wlasciwemu.

KataiTomys
Kierownik Dziatu GENEXO Sp.zo.0

Medycznego i Rejestracji u101G§i10 %233;‘;36

NIP 525-22-44-112
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