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MODULO

Avviso urgente di sicurezza sul campo

Numero: FRM0004632
Revisione: 06

Destinato ai clienti

Data di emissione: 30 dicembre 2009

Dettagli sugli strumenti interessati:

Nome del Codice articolo: Numero(i) Data di Data(e) di
prodotto: lotto/partita del kit | produzione: scadenza:
Kit di tipizzazione | 84001 6671423A Mag. 2009 Mar. 2011
RELI SSO HLA-B 6885413A Mag. 2009 Mar. 2011

7013623A Giu. 2009 Apr. 2011
Kit di tipizzazione | 840999 6671443A Mag. 2009 Mar. 2011
RELI SSO HLA-B 6714963A Mag. 2009 Mar. 2011

6795963A Mag. 2009 Mar. 2011

6863303A Giu. 2009 Apr. 2011
Kit di tipizzazione | 840666D 6885503A Apr. 2009 Feb. 2011
RELI SSO HLA-B 6956893A Dic. 2008 Ott. 2010
Kit di tipizzazione | 840500D 7076933A Mag. 2009 Mar. 2011
RELI SSO HLA-B

Descrizione del problema:

Sulla sonda 106, durante un test effettuato in assenza di DNA, & possibile osservare una reazione debole.
Qualora la reazione non superi l'intensita della rispettiva sonda di controllo positiva sulla striscia di controllo
positiva [sonda 111], la reazione pud essere ignorata. In presenza di DNA positivo, la sonda si comporta

come previsto.

In caso di risultato falso positivo non vi sono rischi di tipizzazione errata.
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Azione richiesta all'utente:

Qualora il cliente riceva un risultato falso positivo nella sonda 106, potra continuare a usare il
prodotto nelle condizioni in cui si trova, a meno che non venga rilevato un falso positivo con
qualsiasi altra sonda.

Il presente avviso dovra essere inoltrato a tutte le persone all'interno della propria organizzazione
che necessitano di queste informazioni o a qualsiasi organizzazione in cui siano stati trasferiti gli
strumenti potenzialmente interessati. Si prega di trasmettere il presente avviso alle organizzazioni
per le quali I'azione possa avere un effetto. Conservare le informazioni relative al presente avviso e
all'azione conseguente per un periodo di tempo adeguato a garantire I'efficacia dell'azione
correttiva.

A conferma dell'avvenuta ricezione e lettura del presente avviso, inviare via fax una copia
firmata del modulo allegato all'avviso all'attenzione di:

Assistenza tecnica Invitrogen Corporation:
+ 1 414-214-4030

Correzione condotta da Invitrogen:

Pubblicazione dell'avviso di sicurezza sul campo US097. La possibile reazione debole é stata segnalata sulla tabella
dei risultati revisionata. Sono in corso ulteriori ricerche sulla causa principale e su misure preventive.

Contatto della persona di riferimento:

Gli utenti internazionali possono richiedere ulteriori chiarimenti
al responsabile locale di Invitrogen Corporation o

via e-mail a: tech support@invitrogen.com oppure chiamando il numero verde +1 800-558-4511 int. 2

Awviso di sicurezza sul campo Numero >
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Nome della societa:
Indirizzo:

Telefono:

Firma del

direttore/supervisore: Data:
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