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Zewnetrzne powiadomienie o bezpieczenstwie

Nazwa produktu: Actim RSV

Numery katalogowe: 33032ETAC, 33034ETAC

Numery partii: 0038344, 0038345, 0039143

Data: 4 stycznia 2018 r
Nazwa produktu (numer katalogowy) Numery partii
20 testéw zestawu Actim RSV 0038344, 0039143
20 testow zestawu Actim RSV wo co 0038345

Szanowni Panstwo!

Celem niniejszego listu jest poinformowanie o wycofaniu z rynku jako dziatanie naprawcze
dotyczace powyzszych produktow.

Opis problemu

Dowiedzielismy sig, ze jedna partia 0038323 testéw paskowych Actim RSV wykazuje zwiekszone
nieokreslone wiazanie. Mozna zauwazy¢, ze w poczatkowych stadiach procedury testowej, moze
pojawic¢ sie bardzo staba linia okreslonego testu, ktéra moze wyblakna¢ przed odczytem po uptywie
15 minut lub pozostaé bardzo stabo widoczna. Wczesniejsza partia 0036757 testéw paskowych,
ktora jest nadal obecna na rynku wykazuje dziatanie zgodne ze specyfikacjg i moze by¢ normalnie
uzywana.

Wynik testu fatszywie pozytywny moze spowodowaé niewtasciwg diagnoze RSV. Nie zostang
podane niepotrzebne leki, poniewaz nie istniejg zadne leki przeciwko temu wirusowi. Jednak, jesli
pacjent cierpi na inng chorobe, nieprawdziwa diagnoza RSV moze spowodowac opbdznienie w
podaniu skutecznego leku. To ryzyko jest zmniejszone, poniewaz diagnoze nalezy zawsze
wykonywac¢ w $wietle innych badan klinicznych.

Aby upewnic sie, ze nie pojawig sie fatszywie pozytywne wyniki pacjenta, producent zdecydowat o
wycofaniu z rynku partii zestawéw zawierajgcych wspomniane partie testéw paskowych, a
mianowicie partie zestawdw podane powyzej.

Dziatania w celu wykrycia przyczyny sg kontynuowane. Nowe partie produktu, ktére dziatajg zgodnie
ze specyfikacja, sg dostepne od 3 stycznia 2018.
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Dziatania wymagane od odbiorcy

Potwierdzi¢ drogg mailowa, ze otrzymano niniejszg informacje.

Poinformowac wszystkich klientéw o informacji dotyczacej niewtasciwych partii produktow.

Poinformowac klientéw, aby zutylizowali zestawy z powodu niniejszego powiadomienia.

Oszacowac¢ numery zestawow dostarczonych do klientéw. Prosze wpisa¢ informacje o

wszystkich partiach na ,Formularz weryfikacyjny dystrybutora”.

5. Poinformowac lokalne wtadze o niniejszych dziataniach naprawczych dotyczacych
bezpieczenstwa (poza UE).

6. Wystac kopie listu z powiadomieniem wtadz do Medix Biochemica.

Oszacowac numery zestawoéw w magazynie. Prosze wpisa¢ informacje o wszystkich partiach

na ,Formularz weryfikacyjny dystrybutora”.

8. Wypetni¢ ,Formularz weryfikacyjny dystrybutora” i wysta¢ wiadomos¢ e-mail do Medix

Biochemica support@medixbiochemica.com.
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Przestanie niniejszego zewnetrznego powiadomienia o bezpieczenstwie

Niniejsze powiadomienie musi zosta¢ przekazane do wszystkich, ktérzy muszg by¢ jego $wiadomi
w organizacji lub do kazdej organizacji, do ktérej przekazano potencjalnie wadliwe urzgdzenia.

Prosze przekazac to powiadomienie do innych organizaciji, ktérych to dziatanie moze dotyczyc.

Prosze pamietac o niniejszym powiadomieniu i skutkach dziatania przez odpowiedni okres czasu,
aby zapewni¢ skuteczne dziatania naprawcze.

Podpisana osoba potwierdza, ze niniejsze powiadomienie zostato przekazane do odpowiednich
wiadz na terenie UE.

Prosze przyja¢ nasze szczere przeprosiny za wszelkie niedogodnosci wynikajace z tej
nieprzyjemnej sytuaciji.
Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania lub watpliwosci, prosimy o kontakt.
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/
-

Hanna Kostia

Osoba kontaktowa
Hanna Kostia
Kierownik systemu jakosci

Medix Biochemica
Klovinpellontie 3, FI-02180 Espoo, Finlandia

Tel. +358 9 547 68 172 E-mail; hanna.kostia@medixbiochemica.com
Tel. kom. +358 400 562 162 www.medixbiochemica.com
Fax: +358 9 505 3441

e Medix
Biochemica






