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Powiadomienie dotyczace bezpieczenstwa Randox Laboratories
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Wielka Brytania BT29 4QY
technical.services@randox.com
Tel: +44 (0) 28 9445 1070

Data wydania: 27 listopada 2018 r

Nr referencyjny skargi: REC340 Typ dziatania: Modyfikacja urzadzenia

Szczegolowe informacje o urzadzeniach, ktérych sprawa dotyczy: Evidence Investigator
Z naszych danych wynika, ze Panstwa placéwka prawdopodobnie otrzymata nastepujacy

produkt
Nazwa Numer katalogowy Kod GTIN Numer Data Data produkgji
urzadzenia partii / serii | waznoéci
Evidence EV3602 05055273209952 n/d* n/d n/d
Investigator | e3502R, Fv4187)

* nie dotyczy

Powod wycofania:

Oprogramowanie Evidence Investigator w wersji 2.1.1 jest juz dostepne. Zawiera ono szereg
nowych funkgji opisanych szczegétowo w Uwagach do wersji oprogramowania, ktére mozna
znalez¢ w dotgczonej wiadomosci e-mail.

Oprogramowanie zostato rowniez zmodyfikowane w celu umozliwienia lepszego wykrywania
referencyjnych i korekcyjnych odrebnych obszaréw testowych (DTR).

Ryzyko dla zdrowia:

Niewykrycie referencyjnych i korekcyjnych odrebnych obszaréw testowych (DTR) powoduje
brak zgtoszenia wyniku testu. Wymaga to powtérnego przebadania prébki. Opoznienie w
zgtoszeniu wynikéw moze prowadzi¢ do opdznienia w leczeniu pacjenta o od 2 do 24
godzin, w zaleznosci od matrycy testowej. Menu testbw w oprogramowaniu Evidence
Investigator nie zawiera testow diagnostycznych, w ktorych czas ma kluczowe znaczenie,

dlatego ryzyko dla zdrowia jest znikome.

Dzialania, ktore nalezy podjac:

e Nalezy zapoznal sie z zataczonymi uwagami do wersji oprogramowania w celu

uzyskania dodatkowych informacji.
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e Prosimy przeprowadzi¢ obowigzkowa aktualizacje oprogramowania. Pliki aktualizacji
oprogramowania sg dostepne poprzez strone FTP, a wskazowki na ten temat mozna
znalez¢ w dotgczonej wiadomosci e-mail. Pliki nalezy zapisa¢ na pustym dysku USB.

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

e Nalezy wypetni¢c i zwrd¢ zatgczony formularz odpowiedzi na adres

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

Przekazywanie Powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa:

Prosimy wysta¢ kopie Powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa do wszystkich klientéw,
ktorych ta sprawa dotyczy, oraz do oséb z Panstwa organizacji, ktére muszg zosta¢ o niej
powiadomione.

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

Nizej podpisany/-a potwierdza, ze niniejsze powiadomienie zostato przekazane
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