£ Trinity Biotech

26. dubna 2012

Pilné oznidmeni o bezpecnosti v terénu

Ndzev produktu: Souprava Captia Histone
Kod produktu: 2337770
Typ zakroku: Zniceni zafizeni
€. 3arie soupravy Spotfeba soupravy €. 3arze LPC
T — 2337770-040 fzpen 2012 3777-4-101037
spotfeby: 2337770-041 rijen 2012 3777-4-103038
2337770-042 leden 2013 3777-4-107039
2337770-043 cerven 2012 3777-4-111040

Ctény zdkazniku,

béhem rutinniho interniho sledovéni stability u vySe uvedenych 3arZi souprav jsme si viimli poklesu
hodnot absorpce u slabé pozitivniho kontrolniho vzorku.

Pokud je vysledkem vaseho testu platné testovani, takze viechny kontrolni vzorky a kalibra&ni vzorky
soupravy spliiuji kritéria kontroly kvality tak, jak jsou uvedena v pribalovém letaku baleni, Ize vysledky
pacienta poskytnout a neni nezbytné provadén opakované hodnoceni vysledkd pacienta.

Pokles hodnoty absorpce u slabé& pozitivnich vzork( viak mize zplsobit neplatné vysledky testovani,

pricemZ vyslednd hodnota slabé pozitivniho kontrolniho vzorku je niZsi nez interval ISR. V disledku
prosime zakazniky o zavedeni nasledujicich krokd s okamiitou platnosti:

e pferuste pouzivani vyie uvedenych ar3i,

® informujte koncové uZivatele o tomto oznameni,

®  zniCte veskeré zbyvajici produkty,

e vyplite formuldr v pfiloze pro zpétné zaslani faxem.

Bylo zahdjeno peclivé Setfeni zakladnich pficin a dle potieby budou zavedend napravna/preventivni
opatfeni.

Radi bychom se Vdm upfimné omluvili za problémy zpiisobené témito ndpravnymi kroky pro
bezpecnost v terénu. Spoleénost Trinity Biotech Plc chce nabizet kvalitni produkty a vynikajici sluzby
zdkaznik(m. Mate-li jakékoliv otazky nebo poznamky vyplyvajici z tohoto sdéleni pro zékazniky,
obratte se prosim na nasledujici adresu:

Trinity Biotech Plc

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

Tel.: +353-1-2769800 — kontaktujte oddéleni technické podpory pro infekéni nemoci
Fax: +353-1-2769888

e-mail: infectiousdisease.techsupport@trinitybiotech.com

S pratelskym pozdravem

ddéleni kvality

Trinity Biotech T +353 1 276 9800 Trinity Biotech Manufacturing Limited

One Southern Cross F +353 1 276 9888 Registered in Ireland. Registration number 239206
IDA Business Park info@trinitybiotech.com Directors: RP O'Cacimh (CEQ), R Nealon, Dr. J Walsh
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£ Trinity Biotech

Pilné oznameni o bezpe¢nosti v terénu — formula¥ ke zpétnému
zaslani faxem
26. dubna 2012

Nézev produktu: Souprava Captia Histone
Kod produktu: 2337770
Typ zékroku: Znideni zatizeni
C. Sarze soupravy i C. darze LPC
soupravy
Cisla $ar¥i a 2337770-040 srpen 2012 3777-4-101037
datum spotieby: | 2337770-041 ifjen 2012 3777-4-103038
2337770-042 leden 2013 3777-4-107039
2337770-043 Cerven 2013 3777-4-111040

Jméno zakaznika:

Adresa zakaznika:

VéZend pani, vaZeny pane,

Nase zaznamy naznauji, Ze jste obdrzeli soupravy z jedné &i nékolika vyse
uvedenych Sarzi.

Kromé doru¢eni Ozndmeni o bezpe&nosti v terénu je zakaznik@im dén pokyn k
okamzitému ukonceni pouZivani t&chto SarZi a vyhozeni viech zbyvajicich souprav
z jejich zasob.

Mnozstvi na Zlikvidované

Cislo sarze Dodané mnoZstvi v Wy
skladé mnozstvi

2337770-040

2337770-041

2337770-042

2337770-043

Své zakazniky jsem o tomto Pilném ozndmeni o bezpeénosti v terénu informoval/a.

Ano/Ne
PoZaduji celkem nahradnich souprav Histone.
Jméno tiskacimi pismeny: Podepsal:
Funkce: Datum:
Fax: Telefon:
Poznamky:

Vypliite a neprodlené vrat’te na adres: Trinity Biotech Pl.,
k rukiam: Yvonne Kenny, oddéleni regulaénich zileZitosti,

e-mail: yvonne.kenny@trinity biotech.com nebo faxem: +353-1-2769888

Trinity Biotech T +353 1276 9800 Trinity Biotech Manufacturing Limited
One Southern Cross F +353 1276 9888 Registered in Ireland. Registration number 239206
IDA Business Park info@trinitybiotech.com Directors: RP O'Caoimh (CEOQ), R Nealon, Dr. J Walsh
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