FIELD SAFETY NOTICE (FSN) / RECALL

BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN / ODVOLANI

pro uzivatele a distributory produktu:

LightMix Kit HFE Objednaci ¢. 40-0340-32 ¢. SAP 05945798001
Sarze 17751203 Datum vyroby 18.7.2012 Datum spotfeby 18.7.2013

Shora uvedeny vyrobek ztratil pfi skladovani na aktivité, Uroven signalu v kanalu 640 je
snizena, coz zpusobuje selhani automatizované genotypizace nebo to mulzie branit
identifikaci genotypu.

Riziko precteni faleSného vysledku genotypu je nizké, protoze zavada je zfejma; vysledkem
bude pravdépodobné "Zadny genotyp" pro kodonu 282. ZpoZzdéni opakovani analyzy
nepredstavuje pro pacienty zadné relevantni riziko, protoze vysledky nevedou k okamzitym

zménam v terapii.

Zkontrolujte prosim, zda v soucasné dobé pouzivate Sarzi ¢. 17751203, nebo mate-li tuto
Sarzi na skladé. Zlikvidujte Sarzi produktu ¢. 17751203 — nahradime ji za soupravu z nové
vyrobni Sarze ¢. 17751204.

Zkontrolujte prosim vase vysledky ziskané s Sarzi 17751203 a zrevidujte diagnostické zaveéry.
V pfipadé pochybnosti analyzu zopakujte a/nebo nas kontaktujte na e-mailu
service@tib-molbiol.de

V pripadé, Ze jste tento produkt postoupili tfeti strané, informujte prosim koncového
uzivatele.

Kontakt: Olfert Landt +49 30 787 99444 Fax +49 30 787 99499
Medical Device Safety Officer olandt@tib-molbiol.de
TIB Molbiol Syntheselabor GmbH, Eresburgstrasse 22-23, D-12103 Berlin
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