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UPOZORNENI (FIELD SAFETY NOTICE)

Oxoid Staphytect plus 500 testt DR0O850B, (?islo Sarze 1129407
Oxoid Staphytect plus 100 testtt DR0O850M, Cislo sarze 1141522

Zakaznikim se doporu€uje nasledujici:

Béhem technického vySetfovani bylo zjisténo, Ze vyrobky Oxoid Staphytect Plus
DRO0850M C¢islo Sarze 1141522 a DR0850B Cislo Sarze 1129407 mohou vykazovat
netypické aglutinacni reakce, zpUsobujici interpretaci faleSné pozitivnich vysledkd
vySetreni.

Pouzivani vyrobka téchto Sarzi mize vést k hlaSeni nespravnych vysledku identifikace
Staphylococcus aureus.

Zakaznici by méli pfezkoumat vysledky ziskané za pouziti této SarZe vyrobku a zvazit
opakovani testl a/nebo vyhledat radu pfislusného odbornika.

V souladu s naSi politikou jakosti Zadame o likvidaci zbyvajicich zasob této SarZze vyrobku
a kontaktovani zakaznického servisu mistniho dodavatele Oxoid, ktery bezplatné
poskytne nahradu vyrobku.

Toto upozornéni je nutno pfedat vSem osobam ve vasi organizaci, kterych se tyka.

Agentura Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) byla o tomto
bezpeénostnim napravném opatfeni (Field Safety Corrective Action) informovana.

V pfipadé jakychkoliv problém spojenych s timto upozornénim nebo budete-li potfebovat
bliz§i informace, kontaktujte prosim nasSe oddéleni technické podpory prostrednictvim
mistni pobo¢ky Oxoid.*
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Colin Booth
Global Director, Quality Assurance and Regulatory Affairs, Microbiology Products

* OXOID CZ s.r.o., Kastanova 64/539, 620 00 Brno, tel. 800 101 038, fax 800 101 058,
oxoid.cz@thermofisher.com
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