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Notificare urgenta de siguranta pe teren
iGFBP-1 Rapid Test Cassette

Data emiterii: 2025/01/15 Numar de referinta: FSN25001

Produs: iIGFBP-1 Rapid Test Cassette (Vaginal Secretion)

Numele dispozitivului Numar de catalog

iIGFBP-1 Rapid Test Cassette FIG-502

Motivul masurii:

Instructiunile de utilizare curente (IFU) au propozitie incompleta, ca atare IFU necesita
finalizare.

Bazati-va pe factorii de interferenta nou identificati asupra rezultatului testelor, adaugand noi
instructiuni operationale si aplicarea interpretarii rezultatelor testelor.

Risc pentru sanatate:

Prezenta sangelui pe tampon poate provoca rezultate fals pozitive.

Utilizarea necorespunzatoare a interpretarii rezultatului testului poate duce la tratamente
medicale inutile.

Actiuni necesare care trebuie intreprinse de Distribuitor si Client:

Distribuitorul partajeaza utilizatorilor cea mai recenta versiune a instructiunilor de utilizare si
le solicita utilizatorilor sa functioneze in conformitate cu noile instructiuni.

Utilizatorii trebuie sa citeasca cu atentie cea mai recenta versiune |FU inainte de utilizare.

Informatii de contact:
Daca aveti intrebari suplimentare sau aveti nevoie de asistentd suplimentard, va rugam
sa nu ezitati sa ne contactati.

Cu stima,

Director General
Hangzhou Alltest Biotech Co.,Ltd.
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Notificare urgenta de siguranta pe teren

1. Informatii despre notificarea de siguranta pe teren (FSN)

Numar de referinta FSN*

FSN25001

Data FSN*

2025-01-15

Nume produs/dispozitiv*

iGFBP-1 Rapid Test Cassette

Coduri de

produs

FIG-502

Numar (numere) lot/serie

N/A

2. Detalii distribuitor/importator

Numele distribuitorului

Adresa organizatiei

Departament/Unitate

Adresa de livrare, daca este diferitd de cea de

mai sus

Specificat

Numele contactului

Nume sau functie

Numar de telefon

E-mail

3. Actiuni efectuate de client in numele distribuitorului

Confirm ca am primit o notificare de
securitate pe teren. De asemenea, recunosc
ca i-am citit si inteleg continutul.

Am finalizat toate actiunile cerute de FSN sau
am planificat sa finalizez actiunile cerute de
FSN, pana la data indicata:

Toti utilizatorii conectati au primit
informatii si actiuni necesare, care au
fost, de asemenea, efectuate.

Nu am niciunul dintre produsele afectate

00 0O O O

Am o intrebare si cer sd iau legatura (de
exemplu, necesitatea inlocuirii produsului).

Nume Distribuitorul/importatorul
tiparit tipareste numele
Semnatura Semnatura
distribuitorului/importatorului
Data
Hangzhou AllTest Biotech Co.,Ltd. M ERENRARAERLE

#550, Yinhai Street,

#4k : IMPEREAFRE

Hangzhou Economic & Technological {RiBF5502

Development Area,

Hangzhou -310018,

PR. China #F 4% : 310018

TEL : +86 571 56267891
EMAIL : info@alltests.com.cn
http:// www.alltests.com.cn

B3 7% : +86 571 56267891
#f 73 : info@alltests.com.cn
Rl 4k - wwwalltests.com.cn






