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Zainteresovanym pracovnikiim

Naléhavé bezpecnostni upozornéni
Seraclone Anti-S, Ref.N0.808052
Sarze &islo 2223041 a 2244061

Odesilatel:

Bio-Rad Medical Diagnostics GmbH, Barbara Becker, Industriestr. 1, 63303 Dreieich,
Germany, Tel.:+49 (0) 6103 3130-611, Fax: +49 (0) 6103 3130-125, E-Mail:
barbara_becker@bio-rad.com

Podrobnosti o ovlivnéném vyrobku

Produkt Katalogové ¢.  Sarze &islo: Exspirace:
Seraclone Anti-S 808052 2223041 25.05.2014
2244061 28.10.2014

Popis problému:

Vyse uvedené Sarze diagnostika Seraclone Anti-S vykazuji pokles reaktivity pfiblizné po 12
meésicich skladovani. Pti testovani mohou skytat slabé nebo faleSné negativni vysledky.
Tento problém je zptisoben pouzitim urcité Sarze hovéziho albuminu v kombinaci s jistou
Sarzi specifickych monoklonalnich anti-S protilatek. Jiné, neZ vySe uvedené SarZe diagnostika
Seraclone Anti-S nejsou ovlivnény, protoze k jejich vyrob¢ bylo uzito jinych vychozich
surovin.

Doporuceni pro uzivatele:

Nepouzivejte, prosim, nadale uvedené Sarze. Budou Vam zdarma vyménény .
Kontaktujte, prosim, Vaseho mistniho obchodniho zastupce Bio-Rad.

Retestovani vzorkl neni zapotiebi, pokud byly paralelné testovany pozitivni a negativni
kontroly.V odstavci ,,Quality Control* ptibalového letdku diagnostika je doporuceno toto
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paralelni testovani pozitivni a negativni kontroly. Reagencie jsou uspokojujici kvality pro
pouziti, jestlize reaguji pouze s antigen-pozitivnimi erytrocyty.

Distribuce tohoto Bezpe¢nostniho upozornéni pro terén:

Toto upozornéni musi byt pfedano vSem zainteresovanym osobam ve Vasi organizaci nebo
jiné organizaci, které byly vyse zminéné Sarze diagnostika dodany.

Mg¢jte, prosim, na zieteli toto upozornéni po dobu realizace napravnych opatieni.

Omlouvéame se za komplikace a véfime ve Vase porozuméni a spolupréci.

Kontakt na referen¢niho pracovnika:
Manuela Hornstein

Bio-Rad Medical Diagnostics GmbH
Industriestrasse 1

63303 Dreieich

E-Mail: contact_bmd@bio-rad.com

S pozdravem
Bio-Rad Medical Diagnostics GmbH

Dr.Rolf Vornhagen Barbara Becker
Safety Officer International Produkt Manager
Reagens Immunohematology
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