£\ Trinity Biotech

Naléhavé bezpecnostni oznameni
19. ledna 2015

Nazev vyrobku: Roztok na zastaveni reakce 916401 pouZivany v nasledujicich
Sarzich vyrobku

Cislo Roztok na

. Sada vy Datum ,
Nazev sady o Sarze . zastaveni reakce

Kod vyrobku exspirace: N

sady Cislo Sarze

Bio-Rad Syphilis TA 72519 004 05/2016 | 916401-401295
Bio-Rad Syphilis TA 72519SP 008 07/2016 | 916401-401295
72519SP 009 08/2016 | 916401-408299

Vazeny zakazniku,

chtéli bychom Vas informovat, Ze na zakladé stiznosti jednoho zakaznika bylo zjisténo, ze
roztok na zastaveni reakce, jenz mél byt naplnén v objemu 30 ml, byl naplnén v objemu
pouze 25 ml. PFi pouzivani automatického pfistroje by to mohlo mit za nasledek vycerpani
roztoku na zastaveni reakce.

Vzhledem k tomuto zjisténi bylo rozhodnuto o vydani bezpecnostniho oznameni (Field Safety
Notice).

V jednotlivych pripadech, kdy zakaznik provadi testy na pfistroji a nemuize pouzit vSechny
dodané desticky 5 EIA, bude mu poskytnuta nahradni sada s 1 destickou Syphilis TA EIA.

Vyplite, prosim, pfilozeny formular a sdélte nam, kolik ndhradnich sad potfebujete.
Vyplnény formuldf ndm prosim odeslete zpét.

Bylo zahajeno dlkladné vysSetfovani pric¢in tohoto problému a podle potfeby budou zavedena
veskera napravna a preventivni opatteni.

Velice se VAm omlouvame za pfipadné neptijemnosti zplsobené v dlsledku tohoto bezpecnostniho
oznameni. SpoleCnost Trinity Biotech se zavazala nabizet kvalitni vyrobky a vynikajici sluzby
zakaznikim. Mate-li jakékoli dotazy ¢i pfipominky vyplyvajici z tohoto sdéleni, prosim, kontaktujte

nas na:

Tel.: +44 7791 021359 E-mail: jennie.oates@trinitybiotech.com

Nebo se obratte na tym technické podpory pro infekéni choroby — Tel.: +353-1-2769800 Fax: +353-1-
2769888

e-mail: infectiousdiseasetechsupport@trinitybiotech.com

Podpis:

A0
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£\ Trinity Biotech

Naléhavé bezpecnostni oznameni
FORMULAR PRO ODESLANI ZPET

Vypliite prosim predlozeny formular a odeslete jej zpét:
Jennie Oates, QA/RA Manager, Trinity Biotech (UK) Ltd

E-mail: jennie.oates@trinitybiotech.com

Ndazev vyrobku: Roztok na zastaveni reakce 916401 pouzivany v nasledujicich Sarzich
vyrobku
Jméno zakaznika: Bio-Rad

Adresa zakaznika:
Vazend podporo produktu IDD,

nase zaznamy ukazuji, Ze jste obdrzeli sady uvedenych sarzi.

Sada Pocet sad 1
Nazev sady c Cislo $arze sady desticky Syphilis TA
Kéd vyrobku
EIA
Bio-Rad Syphilis TA 72519 004
Bio-Rad Syphilis TA 72519SP 008
72519SP 009
Jméno (tiskacim pismem): Podpis:
Funkce: Datum:
Fax: Telefon:
Pozndamky:
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