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Piln komunikat dot cz c bez ieczenstwa stosowania roduktu -/-

Nazwa handlowa produktu potencjalnie wadliwego, -/­

Test cic1zowy Nordtest 十

Rodzaj dziatania -/-
lnformacja doradcza -/-

．一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一·

Data: 17 maja 2016-

Uwaga: -/-

Szczeg6towe informacje o wadliwych produktach: -/-
Numery partii wadliwych produkt6w: -/-

W00140148 06-2016 

25 mlU/ml 
W00140458 09-2016 

t h-CG --

25 mlU/ml 
W00140754 01-2017 

hCG 
25 mlU/ml 

W00150228 07-2017 

hCG 
10 mlU/ml 

W00150347 10-2017 

hCG 

-10 · —mlU.../.. ml 
W00150443 11-2017 

hCG 
10 mlU/ml 

W00151163 12-2017 

hCG 
10 mlU/ml 

W00160351 03-2018 

Opis problemu: -/-

Problemy: -/-

X X 

X X 

X X 

X 

X 

X 

X 

X 

1. Na opakowaniu zamieszczone Sq b伶dne informacje. Niewtasciwy opis dotyczqcy dodawania pr6bki 
m6wiqcy, 之e: jedna kropla p「6bki zamiast czterech kropli , mo之e prowadz论 do b怜dnych wyn的w testu 

2. Niekt6re info「macje zawarte w instrukcji stosowania mogq bye dla klient6w mylqce podczas odczytu 
wynik6w. Nieprecyzyjna informacja to taka, 之e "Pozytywny wynik mo之na zaobserwowac ju之 po uptywie 
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jedne」 minuty . Na pojawienie si~drugiej linii, kt6ra informuje o otrzymaniu negatywnego wyniku , 
nalezy poczekac trzy minuty." -/-

Ryzyko: -/-
B旧d w Uumaczeniu odczytu wynik6w w instrukcji stosowania i/lub niewta的wa informacja na temat 
obj~tosci dodawanej pr6bki umieszczona na opakowaniach mo之e prowadzic do bt~dnej diagnozy. -/-
B恪d dotyczqcy dodawania kropel do pr6bki: niewysta 「czajqca obj~to的 p巾bki maze prowadzic do 
niep「aw咄owych wynik6w. B旧d odczytu wyniku: maze prowadzic do wyniku fatszywie dodatniego, 
fatszywie ujemnego lub nieprawidtowego. -/-

Dzialania, kt6re musz~bye podj~te przez u之ytkownika: -/-

1. Prosimy o sprawdzenie, czy kup山 Paristwo ostatnio jeden lub wi~cej Test6w C啦owych Nordtest 
Test o numerze (-ach) wyszczeg61nionych powy之ej . -/-

2. Jesli kup山 Paristwo wadliwy test (testy), prosimy o zwrot do apteki, gdzie test zostat kupiony 
Farmaceuta wymieni test (-y) na nowe opakowanie (-a) zawiera丿qce uaktualnione lnstrukcje 
stosowania. W przypadku b伶d6w jedynie w lnstrukcji stosowania, mozna poprosic o nowq 
instrukcj~. -/-

Przekazanie niniejszego komunikatu dotycz~cego bezpiecz的stwa stosowania 
produktu: (w razie potrzeby) -/-

Niniejszy komunikat musi zostac przekazany wszystkim, kt6rzy w Paristwa organizacji powinni bye o 
nim powiadomieni lub do wszelkich innych organizacji, do kt6rych zostaty dostarczone potencjalnie 
wadliwe przyrzqdy. (W stosownych przypadkach) Prosimy o przestanie tego komunikatu do innych 
organizacji, na dziatanie kt6rych komunikat ten b~dzie m回 wptyw. (W stosownych przypadkach) 
p 「osimy o utrzymanie swiadomosci dotyczqcej niniejszego komunikatu i wynikajqce z niego dziatania 
przez odpowiedni okres w celu zapewnienia skutecznosci dziatari korygujqcych (w razie pot「zeby) . -/-

Osoba kontaktowa: -/-

Nazwisko/ organizacja, adres, dane kontaktowe. -/­
Katarzyna Czarnecka -/-
Nord Farm Sp. z o.o. -/-
PHsudskiego St. 141, 92-318 t6d之-/­
Tel :+ 48 531 114 445 -/-
Email : katarzyna.czarnecka(@,nordfarm .pl -/-

dokument zostaf przekazany do wfasciwej agencji 

Co., Ltd. -/-
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