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URGENT FIELD SAFETY NOTICE
AVVISO URGENTE DI SICUREZZA

RICHIAMO DEL TEST RAPIDO DELL'ANTIGENE PROSTATICO SPECIFICO

Bollettino tecnico 1081_17Aug09
17 agosto 2009

Ogg.: Numero di catalogo 1081
Test rapido dell'antigene prostatico specifico (PSA), lotto 1012

A chi di competenza

Nel corso di un recente studio clinico interno del lotto 1012 del test rapido del'antigene prostatico
specifico (PSA) della Biomerica,  stato riscontrato che la sensibilita di un numero di test di tale
lotto non corrispondeva alla dichiarazione del foglietto illustrativo, pari a 4 ng/mL. La diminuzione
della sensibilita puo produrre risultati falso negativi nel caso di pazienti i cui valori si avvicinino al
limite di soglia. Un falso negativo pud portare ad un ritardo della diagnosi o del trattamento di una
condizione sottostante, evidenziata da una quantita elevata di PSA nel sangue. A causa di tale
scostamento, Biomerica ha avviato il richiamo del test rapido PSA, iotto 1012,

Le & stata inviata questa notifica perché la nostra documentazione indica che le ha ricevuto test
rapidi PSA del lotto 1012, interessato dallo scostamento di cui sopra. L'unico lotto interessato da
questo richiamo & quelio corrente, ovvero il lotto 1012, con scadenza del settembre 2010. Da
quanto ci risulta, i lotti precedenti di test rapido PSA non sono interessati al problema.

E pregato di distruggere tutte le giacenze in inventario del Iotto 1012 del test PSA. Se avesse
spedito questo dispositivo a terzi, & pregato di inviare il presente avviso a ciascuno dei destinatari
di questo lotto e di chiedergli di distruggere qualsiasi materiale tuttora in stock. Ciascun
destinatario di questo avviso Field Safety Notice dovrebbe informare i di lui clienti e rivedere gli
eventuali risultati imprevisti. La preghiamo anche di informare Biomerica non appena avra
informato tutti i consumatori del lotto 1012 del test PSA. Una volta intraprese queste azioni, &
pregato di informare Biomerica del numero di test distrutti da lei e dai suoi clienti. in modo da
permetterne la sostituzione gratuita con il nuovo lotto di test PSA correntemente in produzione.

I nuovo lotto di PSA verra preparato a breve ed il problema descritto in precedenza verra
corretto.

Le autorita nazionali competenti di tutte le nazioni in cui & stato spedito il dispositivo sono state
notificate in merito a questo avviso Field Safety Notice.

Per qualsiasi quesito o commento, & pregato di rivolgersia :

Biomerica, inc.

Rachel Wagner

Director of Quality Systems
Biomerica, Inc.

Tel.: +949 645-2111 x330
Fax: +948 722-6674



Rapprsentante autorizzato per I'Europa
MDSS GmbH

Joy Grimm

Schiffgraben 41

30175 Hannover

Germania

Tel.: +49 511 6262 8630

Fax: +49 511 6262 8633

Per accusare ricevuta della notifica del preannunciato richiamo del test rapido dell'antigene
prostatico specifico (PSA), & pregato di firmare e datare in calce alla presente lettera e di
rispedirla a Biomerica tramite e-mail, fax o posta.

Nello scusarci per qualsiasi inconveniente causatole da questo avviso Field Safety Notice, le
porgiamo i nostri pit distinti saluti,

S0 D

Rachel Wagner

Director of Quality Systems
Biomerica, inc.

Tel.: +948 645-2111 x330
Fax: +949 722-6674

Numero di test ricevuti

Numero di test in Inventario

Numero di test inviati ai clienti

Numero di test distrutti dai clienti

Numero di test distrutti dal distributore

Confermo di aver ricevuto questo avviso di richiamo del test PSA, lotto 1012, Ho notificato a
Biomerica tutti i clienti ai quali ho spedito questo prodotto, ho notificato loro tale richiamo ed ho
verificato che i test siano stati distrutti nel modo descritto in precedenza.
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