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4. dubna 2013
UPOZORNENI (FIELD SAFETY NOTICE)

Remel Streptex™ Group D Latex Reagent, ¢islo $arze 1215767

Zakazniklm se doporucuje nasleduijici:

Béhem technického vySetfovani bylo zjiSténo, Ze Streptex latex skupiny D, Cislo Sarze
1215767 prodavany samostatné pod kédem R30950901 Sarze 1215642 i jako soucast souprav
uvedenych nize, mize vykazovat slabé nebo faleSné negativni vysledky testu:

Streptex Latex Agglutination Test (200 test) R30164701 €islo Sarze 1215568
Streptex Latex Agglutination Test (50 testi) R30950501 cCislo Sarze 1215567
Streptex Latex Agglutination Test (50 testi) R30950901 cCislo Sarze 1215642

Cinidla pozitivni kontroly reaguiji s latexem uspokojivé a neindikuji, Ze je reagencie slaba.

Pouzivani souprav této Sarze muize zpusobit faleSné negativni vysledky vySetfeni nékterych
kultur.

Zakaznici by méli pfezkoumat vysledky ziskané za pouziti Sarze 1215767 vyrobku Streptex
Group D Reagent a zvazit opakovani testd a/nebo vyhledat radu pfislusného odbornika.

Cinidla Streptex Latex Group A, B, C, F a G funguji spravné.

V souladu s nasi politikou jakosti Zddame o likvidaci zbyvajicich zasob Streptex Group D Latex
této Sarze a kontaktovani zakaznického servisu mistniho dodavatele Oxoid, ktery bezplatné
poskytne nahradu vyrobku.

Toto upozornéni je nutno pfedat v8em osobam ve vasi organizaci, kterych se tyka.
Statni Ustav pro kontrolu lé&iv (SUKL) byl o tomto bezpeé&nostnim napravném opatfeni v terénu
(Field Safety Corrective Action) informovan.

V pfipadé jakychkoliv problémd spojenych s timto upozornénim nebo budete-Ili potfebovat blizsi
informace, kontaktujte prosim nase oddéleni technické podpory prostfednictvim mistni pobocky
Oxoid.*
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Colin Booth
Global Director, Quality Assurance and Regulatory Affairs, Microbiology Products

* OXOID CZ s.r.0., Kastanova 64/539, 620 00 Brno, tel. 800 101 038, fax 800 101 058,
oxoid.cz@thermofisher.com
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