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Typ dziatania: Modyfikacja wyrobu

Szczego6towe informacje o wyrobach, ktérych sprawa dotyczy: Materiat kontrolny do
gazometrii — poziom 1, poziom 2 i poziom 3.

Z naszych danych wynika, ze Panstwa placowka prawdopodobnie otrzymata nastepujacy

produkt
Nazwa wyrobu Numer Kod GTIN Numer Data waznosci | Data produkgji
katalogowy partii / serii

Materiat kontrolny BG5001 05055273227109 183BG 28 marca 2020 21 wrzesnia

do gazometrii — r. 2018 r.
poziom 1

Materiat kontrolny BG5002 05055273227116 184BG 28 kwietnia 6 listopada

do gazometrii — 2020 . 2018 r.
poziom 2

Materiat kontrolny BG5003 05055273227123 185BG 28 marca 2020 | 5 pazdziernika

do gazometrii — r. 2018 r.
poziom 3 -

Powodd wycofania:

Firma Randox przeprowadza modyfikacje wyrobu do pomiaru pH w gazometrii w partiach
okreslonych w powyzszej tabeli. Wystapit btad w przypisaniu zakresow kontrolnych dla tych
partii. Wartos$¢ docelowa pozostaje niezmieniona, jednak przypisany zakres zostat teraz
przypisany ponownie, jak wyszczegdlniono w zatagczonych arkuszach wartosci.

Ryzyko dla zdrowia:
Materiaty kontrolne moga nie miesci¢ sie w przypisanym zakresie. Moze to prowadzi¢ do

opoznienia w przekazywaniu wynikow.
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Dziatania, ktore nalezy podjac:

e Nalezy wymieni¢ zmieniony arkusz wartosci z zestawu z pozostatych zapasow.

e Nalezy omowic tre$¢ niniejszego powiadomienia ze swoim dyrektorem medycznym.

e Firma Randox Laboratories Ltd. nie zaleca przegladu wczesniejszych wynikow,
poniewaz ewentualne problemy zostatyby zaobserwowane w momencie zastosowania.

e Ninigjsze pismo nalezy dotgczy¢ do dokumentacji laboratoryjnej i przekaza¢ je osobom,
ktére mogty otrzymacd produkt.

e Wypetnic i odesta¢c formularz  odpowiedzi  12187-QA  na  adres

technical.services@randox.com w ciggu pieciu dni roboczych.

Przekazywanie powiadomienia dotyczacego bezpieczefistwa stosowania produktu:

Prosimy wystac kopie powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu do
wszystkich klientéw, ktérych ta sprawa dotyczy, oraz do oséb z Panstwa organizagji, ktére
muszg zostac o niej powiadomione.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. Dziekujemy za cierpliwos¢ i zrozumienie. W razie
jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z dziatem technicznym firmy Randox.

Nizej podpisany(-a) potwierdza, Ze niniejsze powiadomienie zostalo przekazane
wiasciwemu organowi nadzorujacemu.
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