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Urgentni zprava — bezpecnostni upozornéni

Vyrobek: Protein (Urine) Kod: 11501, 11559
FSCA-identifikace: AC16-11
Typ akce: Nahrada nékterych Sarzi

Datum: 30-09-11
Upozornéni pro kone¢ného uzivatele nize uvedenych kitl a Sarzi:

Detaily problematickych souprav:

Kod Sarze Expirace
11501 117AA 2012-06
(4x50 mL) 117AB 2012-08
118BA 2012-12
11559 117AA 2012-06
(1x250 mL) 117BA 2012-08
118BA 2012-12

Popis problému:

Detekovali jsme, Ze stabilita reagentu je nizZsi nez je pfedpokladana. Anomalie byla nalezena
vV nezpracovaném materialu.

Ztrata stability bude zplUsobovat snizenou lineariu s ¢asem u vzorkd s vysokym obsahem
mocového proteinu (> 3,500 mg / L), coz bude znamenat nalezeni nizSich vysledku.

Aclkoliv charakteristika (vlastnost) reagentu je v sou¢asné dobé v pofadku, nelze pfedpokladat
Ze se jeho nezménéna podoba — vlastnosti udrzi do konce expirace. Jako preventivni opatfeni
provadime staZeni vyrobku vySe uvedenych Sarzi z trhu.

Pokyny k proceduie u koneéného uzivatele:

— Oznameni vaSemu distributorovi kolik vySe uvedenych souprav mate ve vasem skladu a
nebo kolik jste jich pouzili z divodu jejich nahrady.

— Navraceni nepouzitych souprav distributorovi.

Rozeslani tohoto bezpeénostniho upozornéni: (jestlize je potiebné)

Toto upozornéni je rozeslano vSem uzivatelim, ktefi by méli byt varovani pfed pfipadnymi
nezadoucimi u€inky soupravy.

Pro porozuméni uvadime, Ze tato zprava je rozesildna na zakladé regulacnich opatfeni
kontroly kvality.

Velmi se omlouvame za nepfijemnosti a dékujemem Vam za vasi spolupraci.

Pokud potifebujete dalsi informace, prosim, kontaktujte nas: customersupport@biosystems.es
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