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Naléhavé sni tykaiici se | <nosti

HBA Sperm-Hyaluronan Binding Assay

FSCA- 18. prosince 2014 — Referen¢ni €. 1132-002-12014
Napravné opatreni pro zajisténi bezpecnosti — Stazeni vyrobku — 4.11 Nepfimé poskozeni, 4.19
Neocekavané

Cislo udalosti MHRA - 2014/004/081/008

Datum: 18. prosince 2014

Upozornéni: Od ufadu MHRA prostfednictvim zpravy MIR

Podrobnosti tykajici se dotéenych zarizeni:

HBA Sperm Hyaluronan Binding Assay (obj. €. Biocoat: 1132-002) je indikovano k pouziti jako
komponenta:

1. standardni analyzy spermatu pfi pfedpokladané muzské neplodnosti;

2. analyzy pro ur€eni spravného postupu lé&by neplodnosti metodou IVF.

HBA Sperm Assay je dvoukomorova diagnosticka laboratorni desti¢ka. Pouziva se jako komponenta
standardni analyzy spermatu pfi diagnostice pfedpokladané muzské neplodnosti. A jako komponenta
analyzy pro urCeni spravného postupu lé¢by neplodnosti metodou IVF. Prostfedek je zabalen v
plastovém blistru a je vyhradné distribuovan spole¢nosti Origio Inc. Na obalu je pfipevnény nize
zobrazeny &titek. Cisla $arzi, kterych se tyka toto opatfeni:

C. Datum vyroby
Sarze

11028 2011-12-01
11073 2011-12-13
11088 2011-12-16
11110 2011-12-27
20064 2012-01-20
20116 2012-02-02
20157 2012-02-10
20189 2012-02-17
20529 2012-05-25
20555 2012-06-05
20581 2012-06-13
20594 2012-06-15
20603 2012-06-25
20682 2012-07-13
20698 2012-07-19
20809 2012-08-17
20846 2012-08-27
20856 2012-08-28
21100 2012-10-18
21289 2012-12-06
21302 2012-12-10
21315 2012-12-11
21339 2012-12-14
21341 2012-12-17
30029 2013-01-08
30161 2013-02-12
30163 2013-02-12
30515 2013-05-06
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C. Datum vyroby
Sarze

30553 2013-05-14
30603 2013-05-29
30684 2013-06-18
30882 2013-08-06
30933 2013-08-14
31114 2013-09-18
31184 2013-10-01
31186 2013-10-01
31401 2013-11-14
31429 2013-11-19
31484 2013-12-02
31507 2013-12-05
40053 2014-01-15
40128 2014-01-28
40133 2014-01-29
40159 2014-02-05
40169 2014-02-06
40191 2014-02-10
40213 2014-02-18
40248 2014-02-25
40284 2014-02-26
40291 2014-02-27
40811 2014-05-28
40846 2014-06-03
40850 2014-06-04
40862 2014-06-05
40939 2014-06-18

Obrazek 1 — Oznaceni na obalu HBA Assay

Produkty, kterych se tyka toto opatfeni, je mozni identifikovat podle nasledujicich symbolu Cisla Sarze a

data pouZzitelnosti:

XXXXX g 20XX-XX

Biocoat, Inc., (vyrobce) a distributor Origio, Inc. iniciovaly toto dobrovolné stazeni vyrobku na Grovni
uzivatell vzhledem k potizim s oznacenim tykajicim se data pouzitelnosti. Ozna¢ené datum pouzitelnosti
muze byt del$i nez je znama stabilita produktu.

Spole¢nost Biocoat si neni védoma zadnych nepfiznivych dopadl na pacienty vyvolanych pouzivanim
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tohoto produktu. Spole¢nost Biocoat vydala prohlaseni, ze tento produkt a uréeni data pouzitelnosti
nevystavuji pacienty zadnému riziku.

Tyto produkty byly distribuovany od 1. fijna 2011 do 1. fijna 2014.

Zakaznici jsou upozorfiovani faxem, e-mailem, zasilkou FedEx nebo doporu¢enou postou, které obsahuji
pokyny k likvidaci produktu. Zakaznikim byl pfedan pokyn, aby neprodlené zkontrolovali produkty, které
maji skladem, a aby pfislusné Sarze produktu odlozili stranou, pfestali je pouzivat a vratili je nebo znicili.
Zakaznici, ktefi mohli produkt dale distribuovat, byli pozadani, aby kontaktovali své zakazniky a
neprodlené je uvédomili o tomto opatfeni.

Veskeré dotazy tykajici se vraceni nepouzitého produktu smérujte na originalniho distributora. Zakaznici
mohou kontaktovat spole¢nost Biocoat pfimo pomoci e-mailové adresy support@biocoat.com.

Popis problému:

Bé&hem kontroly souborl DHF (Device History File) a TF (Technical File) bylo zjiSténo, ze obsahuiji
nespravné Udaje tykajici se ftfileté (3) skladovatelnosti (kontrola skuteéné doby — zji§téno vedenim po
nezavislé kontrole). Spravny udaj je dvouleta (2) skladovatelnost, ktery je podpofen realnymi daty. V
souvislosti s timto zkracenim skladovatelnosti nejsou spojena zadna rizika.

Toto upozornéni FSCA vydavame za u€elem staZeni dotéenych Sarzi z pouZziti.

Pokyny pro uzivatele:

« Prestarite pouzivat produkt, jestlize spada do uvedenych Sarzi.

« Koncovi uZivatelé a distributofi musi zkontrolovat, zda maji na skladé prostfedky HBA z
uvedenych Sarzi.

o Veskeré produkty z dot€enych Sarzi je nutné odloZzit stranou mimo ostatni produkty.

» Kontaktujte vaseho distributora nebo vyrobce ohledné dalSich pokynU pro vraceni dotéeného
produktu.

« Produkty je nutné vratit vyrobci. Kontaktujte vaseho distributora ohledné pokyn( pro vraceni
produktu.

Predani tohoto Upozornéni tykajici se bezpeénosti:

Toto upozornéni je potfeba predat vSem subjektim, ktefi o ném musi védeét, v ramci vasi organizace
nebo v libovolné organizaci, kam mohly byt pfedany potencialné dotéené prostredky.

Prosime, pfedejte toto upozornéni vSem organizacim, kterych se toto opatfeni maze tykat.

Prosime, vénujte tomuto upozornéni a nasledujicim opatfeni patficnou pozornost, aby byla zajisténa
u€innost naslednych opatfeni.

Kontaktni osoba:

Greg Kleinert — Biocoat, Inc.

211 Witmer Road

Horsham, PA 19044

215 734 0888 — linka 117
gk@bicoat.com

NiZze podepsana osoba potvrzuje, Ze toto upozornéni bylo pfedano pfislusnému regulac¢nimu ufadu.

Podpis
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