H YD/? E X Warszawa, 15.11.2021

Wazne powiadomienie klienta
Notatka bezpieczenstwa - wycofanie

Szanowny Kliencie,

zwracamy si¢ do Panstwa z uprzejma prosbg o uwazne zapoznanie sie z ponizszymi informacjami
dotyczacymi wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro o nazwie handlowej:

CRP TEST z krwi
Szczegotowe informacje o wyrobach, ktérych dotyczy problem:
numer katalogowy DLN-CRP-1, LOT: T2105002, data waznosci: 07-2023

Zalecenia dotyczace dziatan, ktére powinien podjaé Klient:

Zwrot wyzej wymienionego produktu do producenta. Ta informacja musi zostaé przekazana wszystkim
osobom w Parstwa organizacii, ktére musza o tym wiedzie¢, lub dowolnej organizaciji, do ktérej zostaty
sprzedane wyroby, ktérych dotyczy to powiadomienie.

Opis problemu:

W wymienionym powyzej produkcie CRP TEST z krwi przeznaczonym do samokontroli o numerze
LOT: T2105002, data waznosci: 07-2023, na skutek bledu podczas procesu konfekcjonowania
nastgpita zamiana kasetek testowych, w wyniku czego, do opakowania handlowego testu do
samokontroli zostat spakowany test do uzytku profesjonalnego. Dostarczony do Panstwa test réwniez
wykrywa biatko C-reaktywne w prébkach krwi peinej, zasadniczg réznica jest jednak oznakowanie plytki
testowej co uniemozliwia interpretacje wyniku testu z dostarczong ulotka przez uzytkownika koricowego.
Zaistniaty bad nie wplywa na jako§¢ przeprowadzonego testu a jedynie na interpretacje wyniku testu.
Opisany powyzej problem nie ma wplywu bezposredniego na zdrowie i zycie uzytkownika koricowego,
odradzamy jednak dalszej dystrybucji i sprzedazy testow tej partii i zwrot do firmy Hydrex Diagnostics,
ktdra wystawi faktury korygujace na produkt tej serii.

Jako producent mamy obowigzek poinformowania Panstwa o tym fakcie oraz dofozenie
wszelkich staran, aby produkt ten zostat do nas zwrécony. Jednoczeénie pragniemy przeprosié Panstwa
za wszelkie niedogodnosci wynikie z tego faktu.

W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z firma Hydrex Diagnostics Sp. z 0.0. Sp. k. pod
numerem infolinii 801 000 977



