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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Nazwa handlowa produktu, ktérego dotyczy powiadomienie:
RightSign HIV 1.2.0 szybki test kasetkowy (CE2265)
RightSign HCV szybki test kasetkowy (CE2265)

RightSign HBsAg szybki test kasetkowy (CE2265)

Identyfikator FSCA: 20160616

Typ dziatari: Wycofanie wyrobu medycznego z obrotu (zwrot wyrobu medycznego do wytworcy)

Data: 20 czerwca 2016 (pierwotna 16 czerwca 2016)
Do wiadomoéci: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa), odbiorcy w UE

Szczegéty wycofywanych wyrobow:

Nr katalogowy Nazwa Marka Nr serii

HBSG14060001
HBSG14100001
HBSG15040001
HBsAg szybki test HBSG15040002

kasetkowy Rightsign HBSG15050005
(surowica/osocze) HBSG15060003

(CE2265) HBSG15080001
HBSG15120003
HBSG16030001
HBSG16050014

IHBSG-C31

HCV14060001
HCV14100001
HCV szybki test HCV15050007
kasetkowy Rightsign HCv15050008
(surowica/osocze) HCV15090007
(CE2265) HCV15110001
HCV15110002
HCV16030007

IHCV-C31




HIV14060001
HIV14060002

HIV 1.2.0 szybki test HIV14100001
kasetkowy (krew . . HIV14100002
R petna/surowica/osocze) Higlitsign HIV15080003

(CE2265) HIV15110001
HIV16020005
HIV16050008

Opis problemu:

Otrzymaliémy pismo ostrzegawcze z ANSM Francja dla szybkich testow HIV, HCV | HBV
produkowanych przez Hangzhou Biotest Biotech Co. Ltd. Pismo ostrzegawcze informuje o
niezgodnosciach. Nie otrzymali$my zadnego zgtoszenia o fatszywych wynikach z rynku europejskiego.
Jednakze, w celu unikniecia potencjalnego ryzyka, zdecydowalismy sie wycofa¢ biezace partie testow

z rynku UE.
Zalecane dziatania do podjecia przez uzytkownika:

Biorac pod uwage potencjalne ryzyko wydania fatszywego wyniku testu, zawiadamiamy naszych
dystrybutoréw o wstrzymaniu sprzedazy tych testéw. Jednoczesnie, wycofane produkty
(niesprzedane i niezuzyte) powinny zosta¢ poddane kwarantannie i zniszczone.

Rozpowszechnienie notatki bezpieczerstwa: (jesli dotyczy)

Niniejsza notatke nalezy przekaza¢ do wszystkich oséb w danej instytucji, ktére powinny zostac
powiadomione, oraz do kazdej instytucji, do ktorej przekazano potencjalnie wadliwe wyroby. (jesli
dotyczy)

Prosze o przekazanie niniejszej notatki do innych organizacji, ktérych powyzsze dziatania moga
dotyczy¢. (jesli dotyczy)

Nalezy mie¢ $wiadomoéé niniejszej notatki i wynikajacych z niej dziatai przez odpowiedni okres w

celu zapewnienia dziatan naprawczych. (jesli dotyczy)

Dane kontaktowe do producenta:

(Pan) Tom Chen

Dyrektor ds. Jakosci

Hangzhou Biotest Biotech Co., Ltd

Adres: #17, Futai Road, Zhongtai Street,

Yuhang District, Hangzhou, Chiriska Republika Ludowa, 311121

Tel. +86 571 8863 0078




Kom +86 139 5715 6277

Email: tom.chen@biotests.com.cn

Dane kontaktowe do Autoryzowanego Przedstawiciela w UE:
(Pan) Jin Liang

Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Niemcy

Tel: +49 40 2513175

Faks +49 40 255726

e-mail: shholding@hotmail.com

Nizej podpisany potwierdza iz poinformowano stosowna Agencje Regulacyjng o niniejszej notatce.
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