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Do: Argenta Sp. z 0. 0. sp. k.
Do wiadomosci: - )
Temat: ZAWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

= Uwaga: wszystkie kraje, w ktérych produkty zawierajgce wymazowke o okreslonym modelu
(EZ-Finder Swabs™, 1Z-01 produkowane przez HuaChenYang (Shenzhen) Technology Co.,
Ltd.) zostaty wprowadzone na rynek UE.

[Szczegotowe informacje o produktach, ktérych dotyczy problem]

Informacje o produktach IVD

Typ wyrobu wyrob medyczny do diagnostyki in vitro

Prawny wytworca SD Biosensor, Inc.

Produkt Aby uzyska¢ szczegdétowe informacje o produktach, ktérych dotyczy
problem, sprawdz petng liste w zatgczniku 1

Informacje o wymazowkach zawartych w produktach IVD

Typ wyrobu Wymazowki do nosogardzieli
Prawny wytworca HuaChenYang (Shenzhen) Technology Co., Ltd.
Nazwa modelu EZ-Finder Swabs™ (kod produktu: 1Z-01)

[Opis problemu]

= Oswiadczenie faktyczne:
Stwierdzilismy, Zze niektére z naszych produktow zawieraty wymazowke, ktéra miata
niewlasciwe oznakowanie. Wymazowka model 1Z-01 wyprodukowany przez HuaChenYang
(Shenzhen) Technology Co., Ltd., jest nieodpowiednia do dystrybucji w krajach UE z powodu
nieprawidtowych informacji na opakowaniu. PotwierdziliSmy od producenta wymazowki, ze
wszystkie wymazowki zostaty faktycznie wysterylizowane przez obrébke EO i oznaczone
symbolem sterylizacji, ale wystapit problem tylko z informacja na etykiecie.

=  Wplyw na pacjentéw
HuaChenYang (Shenzhen) Technology Co., Ltd. producent wymazdéwki gwarantuje, ze
faktycznie wysterylizowat wszystkie dystrybuowane wymazowki za pomocg EO zgodnie z
normg EN ISO 111135:2014. Dlatego mato prawdopodobne jest, ze uzytkownik bedzie miat
problem z jakoscia, jak infekcja lub niewtasciwa diagnoza.

[Dziatania, jakie powinien podja¢ uzytkownik/ dystrybutor]

» Identyfikacja i kwarantanna wyrobow:
Wszystkie produkty, ktorych dotyczy problem, mozna zidentyfikowac i $ledzi¢ za pomoca
numerdw partii.

= Dziatania, jakie nalezy podja¢:

o Prosimy o przekazanie tych informacji dystrybutorom i uzytkownikom, aby produkt,
ktorego dotyczy problem, nie byt uzywany.

o Prosimy o natychmiastowe zaprzestanie sprzedazy tego produktu w magazynie.
Mozna potwierdzi¢ informacje o produktach i partiach, ktérych dotyczy problem, w
zalaczniku 1.

o Prosze sprawdzi¢ ilo$¢ na magazynie i odzwierciedli¢ wyniki w formularzu ,, Zatgcznik
2. Formularz weryfikacyjny klienta/ dystrybutora”.

o Nalezy przyja¢ kazdy produkt z partii, ktorych dotyczy problem, ktéry zostat
zwrécony przez pacjenta/ klienta i wymieni¢ go na produkt z innej partii.
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[Przekazanie zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa]
= [Osoba do kontaktu]
Strefa Nr telefonu Adres e-mail
Republika Korei + (82) 031 300 0497 sales@sdbiosensor.com

* wuwaga dystrybutora: Biuro Obstugi Sprzedazy lokalnego dystrybutora, Argenta
Spétka z ograniczona odpowiedzialnoscia Sp. k., tel. +48 61 84 74 637, e-mail:
incydenty@argenta.com.pl

Niniejsze powiadomienie musi zostaé¢ przekazane wszystkim tym, ktérzy muszg o tym wiedzieé
w Twojej organizacji, lub dowolnej organizacji, do ktorej zostaty przeniesione potencjalnie zagrozone
wyroby. Prosimy o przekazanie tego powiadomienia innym organizacjom, na ktére te dziatania majq
wptyw. Nalezy zachowaé swiadomos$¢ tego powiadomienia i wynikajacych z niego dziatan przez
odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan naprawczych.

Zgtaszamy sie do wiasciwego organu krajowego (NCA) i MT Promedt Consulting GmbH
(Autoryzowany przedstawiciel naszej firmy we Wspodlnocie Europejskiej) i komunikujemy sie miedzy
soba, aby rozwigzac ten problem. Oczekujemy, ze nie bedzie wiekszych problemoéw, poniewaz jest
to tylko kwestia etykietowania i nie ma problemu z dziataniem produktdw. Poinformujemy Panstwa
niezwtocznie, jesli pojawia sie dalsze informacje w tej sprawie.

Prosimy o wypetnienie formularza ,Zatacznik 2. Formularz weryfikacyjny klienta/ dystrybutora”
i przestanie nam odpowiedzi w ciggu 10 dni, aby upewnic sie, ze zweryfikowates$ te wazne informacje.

My, SD Biosensor, Inc. serdecznie przepraszamy za trudnosci, jakie te dziatania mogg spowodowacd
dla Ciebie i Twojej firmy. Bardzo cenimy naszg relacje z Tobg. Dziekujemy za uwage i terminowg
wspotprace w tej sprawie. Nie wahaj sie z nami skontaktowac, jesli potrzebujesz pomocy w zwigzku
z problemem.

Zatacznik 1. Nazwa modelu i numery partii produktéw, ktérych dotyczy problem.

Zalacznik 2. Formularz weryfikacyjny klienta/ dystrybutora.

- pieczatka SD Biosensor, Inc.
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Zatacznik 1. Nazwa modelu i humery partii produktéw, ktorych dotyczy problem

Nazwa modelu Nr partii Zwolniona ilos¢
QC03020001C 400
STANDARD ™ Q COVID-19 Ag Test QCO03020015A 800
QC03020015P 700
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Zatlacznik 2. Formularz weryfikacyjny klienta/ dystrybutora
PROSZE POTWIERDZIC OSWIADCZENIE I SPRAWDZIC OPAKOWANIE.

1. Potwierdzamy otrzymanie powiadomienia o produkcie SD Biosensor Inc. ( 0 TAK / O Nie)

2. Potwierdzamy, ze wszystkie obszary, w ktérych produkt modgt sie znajdowaé, zostaty
sprawdzone. ( 0 TAK / O Nie)

3. PrzekazaliSmy te informacje naszym dystrybutorom i uzytkownikom, aby produkt, ktérego
dotyczy problem, nie byt uzywany.
(o TAK / O Nie)

4. Prosze zanotowac wynik potwierdzenia ilosci w magazynie.

O Wszystkie produkty zostaty juz wydane, wiec nie ma na stanie zadnego produktu
zwigzanego z problemem.
O Mamy w magazynie produkty zwigzane z problemem.

* Prosze zanotowa¢ nazwe produktu arti ilo§¢ w magazynie. Mozna do tego dotgczy¢ dowolny
formularz.
1.
2.
3.
4.
5.
O Inne ( )

Imie i nazwisko*:

Stanowisko:

Dziat:

Instytucja*:

Numer telefonu: E-mail:

Adres*:

Inne komentarze

* Pole obowigzkowe

Podpis*/ data*

Prosze wypetnic i odestac ten formularz w ciggu 10 dni roboczych od otrzymania do SD biosensor
Inc. na FAX + 82-31 - 300 -309 7 lub E-mail do sales@sdbiosensor.com

* uwaga dystrybutora: Biuro Obstugi Sprzedazy lokalnego dystrybutora, Argenta Spétka z
ograniczona odpowiedzialnoscia Sp. k., E-mail: incydenty@argenta.com.pl
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