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Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu -/-

Nazwa handlowa produktu potencjalnie wadliwego, -/-
Test cigzowy Nordtest -/-

Rodzaj dziatania -/-
Informacja doradcza -/-

Data: 17 maja 2016-
Uwaga: -/-

Szczegotowe informacje o wadliwych produktach: -/-
Numery partii wadliwych produktéw: -/-

lnstrukcjé

OPAKOWANIE: :
Data stosowania:
Numer partii vdatnot 1 kropla SR
= s s interyrztzc'a :
kropli P 1 |
25 miu/ml W00140148 - 06-2016 . ‘
| hCG
' 25 miU/ml W00140458 09-2016
hCG ‘
25 miu/ml W00140754 01-2017
hCG
25 miU/ml W00150228 07-201.7
hee: e
10 miU/ml W00159347 L 10-
hCG
' 10 mIu/ml ; W00150443> 11-2017
10 mIU/m - WO0015 %.53 - 12-2017
hCG
10 miu/ml W00160351 03-2018 i : g

Opis problemu: -/-

Problemy: -/-
1. Na opakowaniu zamieszczone sg btedne informacje. Niewtasciwy opis dotyczacy dodawania probki

mowigey, ze: jedna kropla prébki zamiast czterech kropli, moze prowadzi¢ do btednych wynikow testu.
o

2. Niektore informacje zawarte w instrukcji stosowania mogg by¢ dla klientéw mylgce podczas odczytu
wynikéw. Nieprecyzyjna informacja to taka, ze "Pozytywny wynik mozna zaobserwowac juz po uptywie
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jednej minuty. Na pojawienie sig¢ drugiej linii, ktéra informuje o otrzymaniu negatywnego wyniku,
nalezy poczekac trzy minuty." -/-

Ryzyko: -/-

Btad w ttumaczeniu odczytu wynikéw w instrukcji stosowania i/lub niewtasciwa informacja na temat
objetosci dodawanej prébki umieszczona na opakowaniach moze prowadzi¢ do btednej diagnozy. -/-
Btad dotyczgcy dodawania kropel do prébki: niewystarczajgca objetos¢ probki moze prowadzi¢ do
nieprawidtowych wynikéw. Btad odczytu wyniku: moze prowadzi¢ do wyniku fatszywie dodatniego,
fatszywie ujemnego lub nieprawidtowego. -/-

Dziatania, ktére musza by¢ podjete przez uzytkownika: -/-

1. Prosimy o sprawdzenie, czy kupili Panstwo ostatnio jeden lub wiecej Testéw Cigzowych Nordtest
Test o numerze (-ach) wyszczeg6lnionych powyze;j. -/-

2. Jesli kupili Panstwo wadliwy test (testy), prosimy o zwrot do apteki, gdzie test zostat kupiony.
Farmaceuta wymieni test (-y) na nowe opakowanie (-a) zawierajgce uaktualnione Instrukcje
stosowania. W przypadku btedéw jedynie w Instrukcji stosowania, mozna poprosi¢ o nowg
instrukcje. -/-

Przekazanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania
produktu: (w razie potrzeby) -/-

Niniejszy komunikat musi zosta¢ przekazany wszystkim, ktérzy w Panstwa organizacji powinni by¢ o
nim powiadomieni lub do wszelkich innych organizacji, do ktérych zostaty dostarczone potencjalnie
wadliwe przyrzady. (W stosownych przypadkach) Prosimy o przestanie tego komunikatu do innych
organizacji, na dziatanie ktérych komunikat ten bedzie miat wptyw. (W stosownych przypadkach)
Prosimy o utrzymanie $wiadomosci dotyczgcej niniejszego komunikatu i wynikajace z niego dziatania
przez odpowiedni okres w celu zapewnienia skutecznosci dziatan korygujgcych (w razie potrzeby). -/-

Osoba kontaktowa: -/-

Nazwisko/ organizacja, adres, dane kontaktowe. -/-
Katarzyna Czarnecka -/-

Nord Farm Sp. z 0.0. -/-

Pitsudskiego St. 141, 92-318 £6dz -/-

Tel:+ 48 531 114 445 -/-

Email: katarzyna.czarnecka@nordfarm.pl -/-

Nizej podpisana potwierdza, ze niniejszy dokument zostat przekazany do wiasciwej agencji
regulacyjnej. -/-

Podpis: -/- A ‘%
Data: -/- b 5
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