4TrinityBiotech

Naléhavé bezpecnostni oznameni
28. cervna 2013

Nazev vyrobku: ELISA Bartels Legionella Urinary Antigen (LUA)
Kdéd vyrobku: B1029-440
Cisla 3arzia €. sarze Datum exspirace §3 C. $arZe konjugatu
Datum exspirace: 030 02/2014 373444-206031
Typ akce: Likvidace

Vazeny zdkazniku,

V ramci postupu vyfizovani stiznosti zdkaznik( bychom Vas chtéli informovat, Ze spolecnost Trinity Biotech obdrzZela
stiznost na konjugdt v soupravé Bartels Legionella Urinary Antigen, podle které byl tento konjugdt zakaleny.

PFi proSetfovani této stiznosti jsme zjistili, Ze skutecné doslo ke kontaminaci nékterych lahvi konjugatu, coz vedlo ke vzniku
zakalu. Pfi testovani zakalenych lahvi byl ve vysledcich shleddn mirny pokles hodnoty OD pfi méreni aktivity a série
stanoveni byla neplatna. Jestlize Vami provedeny test vedl k platné sérii stanoveni, naptiklad jestlize kontroly, které jsou
soucasti soupravy, splnily kritéria kontroly kvality uvedena v pfibalové informaci, Ize vysledky pacient( vydat a neni je
nutné znovu vyhodnotit.

Test ELISA Bartels Legionella Urinary Antigen plni funkci dopliku ke kultivaci pro presumptivni diagnézu drivéjsi nebo
soucasné legionarské nemoci. Podle naseho Usudku je riziko vyskytu neplatné série nizké.

Vzhledem k vySe zminénym zjisténim jsme se rozhodli vydat naléhavé bezpecnostni ozndmeni pro viechny vyse zminéné
Sarze. Proto své zdkazniky Zadame, aby neodkladné podnikli ndsledujici akce:

° prestante pouzivat vySe vyjmenované Sarze,

° zlikvidujte veskery zbyvajici vyrobek,

° informujte koncové uzivatele o tomto oznameni,

° co nejdrive odfaxujte zpét pripojeny formulaf uvadéjici pocet pozadovanych nahradnich vyrobka.

Chtéli bychom se co nejupfimnéji omluvit za veskeré nepohodli zplisobené timto naléhavym bezpecnostnim ozndmenim.
Zavazkem spolecnosti Trinity Biotech je nabizet vysoce kvalitni vyrobky a prvottidni sluzby zakazniklim. Jestlize mate
jakékoli otazky nebo komentare tykajici se tohoto naléhavého bezpetnostniho oznadmeni, kontaktujte prosim:

Trinity Biotech, One Southern Cross Road, IDA Business Park, Bray, Co. Wicklow, Irsko

Tel.: +353-1-2769800 — kontaktujte: Infectious Disease Support Team (Podplirny tym pro problematiku infekénich
onemocnéni) Fax: +353-1-2769888

e-mail: infectiousdisease.techsupport@trinitybiotech.com

S pozdravem

Tracey Murphy
Head of Quality and Regulatory Affairs (Vedouci fizeni jakosti a regulacnich zalezZitosti)
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FORMULAR ZPETNE VAZBY — ODESLETE FAXEM

Prosim, tento formulaF obratem vypliite a odeslete na adresu:
Yvonne Kenny, Regulatory Affairs Department, Trinity Biotech

E-mail: yvonne.kenny@trinitybiotech.com nebo Fax: + 353-1-2769888

Nazev vyrobku: ELISA Bartels Legionella Urinary Antigen (LUA)
Kéd vyrobku: B1029-440
Cisla sarzi a €. sarie Datum exspirac| €. SarZe konjugatu
Datum exspirace: 030 02/2014 373444-206031
Typ akce: Likvidace

Jméno zakaznika:
Adresa zakaznika:

Vazeny zakazniku <Jméno>

Podle nasich zd&znamu jste obdrzela XXX souprav vySe zminéné Sarze.

V souladu s pfilozenym naléhavym bezpecnostnim oznamenim je tfeba provést nasledujici akce:

o 7adame zakazniky, aby ihned prestali pouZivat zminénou $arzi.

e Prosim, zlikvidujte vSechny zbyvajici soupravy. Pocet zlikvidovanych souprav:

Zlikvidoval(a):

Datum:

¢ Informoval(a) jsem své zdkazniky o tomto naléhavém bezpecnostnim oznameni Ano Ne

Pocet informovanych zékaznik:

e Potfebuiji

nahradnich kus(l soupravy Bartels Legionella Urinary Antigen Kit,

B1029-440.

Jméno tiskacim pismem:

Podpis:

Titul:

Datum:

Fax:

Telefon:

Komentare:

Trinity Biotech

One Southern Cross
IDA Business Park
Bray, Co Wicklow
Ireland

T +353 1 276 9800 Trinity Biotech Manufacturing Limited
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