FSN 001/13 — 2013.04.05

FIELD SAFETY NOTICE

Avwviso di Sicurezza « Aviso de Seguridad * Aviso de seguranga * EidoTroinon ac@daAciag

PRoDUCT * PRODOTTO * PRODUCTO ¢ [1POION
Seraclone™ Anti-S

LOT * LOTTO * LOTE * NMAPTIAAT

2136071 e 2203121

CATALOGUE « CATALOGO * CATALOGO * KATAAOIOY

808052

Stimato Cliente,

trasmettiamo questo avviso di sicurezza per informarvi di un problema che riguarda il seguente prodotto:

Descrizione Codice Lotto Scadenza
2136071 2013-08-29
Seraclone Anti-S 808052
2203121 2014-01-09

Descrizione del problema:

Gli ultimi dati di stabilita interna per Seraclone Anti-S hanno mostrato una diminuzione di reattivita dei lotti
sopra indicati. Eseguendo i test sono possibili risultati deboli o falsi negativi.

Raccomandazioni sulle azioni da intraprendere da parte dell’utilizzatore:
Siete pregati di non utilizzare piu i flaconi dei lotti interessati dal problema e di sostituirli.

Trasmissione di questo avviso di sicurezza:

Il presente avviso deve essere trasmesso a tutti gli interessati all'interno della propria organizzazione e in
particolare agli Utilizzatori del prodotto e al Responsabile del Laboratorio.

Si prega di mantenere attiva la presente segnalazione per un periodo adeguato a garantire I'efficacia delle
azioni correttive indicate.

Ci scusiamo per eventuali disagi e ringrazia anticipatamente per la collaborazione.

Le chiediamo cortesemente di compilare il modulo di risposta allegato e rispedirlo al piu presto via
fax al numero 02-21609499, anche nel caso in cui il prodotto sia gia stato parzialmente o
completamente utilizzato.

Per ulteriori informazioni, contattare gli uffici Bio-Rad allo 02-216091 o I'Agente di zona.
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Bio-Rad Laboratories Srl
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INOLTRARE VIA FAX AL Nr.: 02 21609499 — ASSICURAZIONE QUALITA

RICEVUTA DELL’AVVISO DI SICUREZZA

™ .
FSNN. FSN001/13 ART  Seraclone ™ Anti-S
DATA  2013.04.05 RIF 808052
- LOTTI 2136071 e 2203121
TRASMESSA DA: ASSICURAZIONE QUALITA DATA: 2013 Aprile 05

INVIATATRAMITE [ ] FAX [X]E-MAIL [ ]POSTA [ ]AMANO [ JALTRO ...cccoevvrerrennne.

| IL SOTTOSCRITTO DICHIARA DI AVER LETTO, COMPRESO E DISTRIBUITO AL PERSONALE
INTERESSATO LA COMUNICAZIONE IN OGGETTO.

|:| NUMERO DI CONFEZIONI AVVIATE ALLO SMALTIMENTO:

[[] QUANTITA DI CONFEZIONI RICHIESTE IN SOSTITUZIONE:

NOME:

FUNZIONE:

AZIENDA / ISTITUTO

INDIRIZZO / CITTA

TELEFONO

Fax

NOTE / COMMENTI

DATA, FIRMA E TIMBRO DELL’ AZIENDA / ISTITUTO

ITALIA ESPANA

Via Cellini, 18/A
20090 Segrate (Milano)

Tel. +39 02 216091
Fax +39 02 21609398

Miniparc Il Edificio “M”
Calendula, 95
El Soto de la Moraleja
28109 Alcobendas (Madrid)

Tel. +34 91 5905200
Fax +34 91 5905211

Tel. +351 21 472 77 00
Fax +351 214727777

PORTUGAL EAAAZ

Edif. Prime-Av Quinta Grande
N°53 Fracgéo 3B Alfragide
2610-156 Amadora Portugal

Meooyeiwv 2-4., NMupyog
ABnvwyv — kTipio A’
11527 Abriva

TnA +30 210 7774396
dag +30 210 7774376

Modulo: 8.303 Ed. / Rev.: 02/0
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