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Naléhavé bezpeénostni upozornéni
DATUM: 22. srpna 2011
Obchodni nazev ovlivnéného produktu: Produkt LABScreen®:
LABScreen® Single Antigen test pro detekci protilatek HLA tfidy Il — SKUPINA 1

Identifikator FSCA: NCR 1543
Typ opatreni:

Pfezkoumani vysledku testu

Pozor: Distributofi a uzivatelé produktu:
LABScreen® Single Antigen test pro detekci protilatek HLA tfidy Il — SKUPINA 1

Podrobnosti o ovlivnénych zafizenich:

Katalogové identifikac¢ni €islo: LS2A01

Popis problému: U antigenu DP20 dodaného se Sarzemi ¢. 007 — 008 Ize pozorovat faleSnou reakci:

Advancing Transplant Diagnostics

Cisla $arzi: 003 - 008

Cislo 3arze ID perligky pro
soupravy DP20
007 99
008 87

Sarze 003
Sarze 004
Sarze 005
Sarze 006
Sarze 007
Sarze 008

Datum exspirace:

11. 2007
9. 2008
10. 2009
5. 2010
4. 2012
4. 2013

PN ¢. 1543

Kromé referencnich soubortd molekularni typizace poskytovanych v dokumentech pro uzivatele konkrétni Sarze

(3arze 003 - 008) jsou perlicky nespravné identifikovany pro nasledujici Alfa alely:

Pavodni typizace

Opravena typizace

DPA DPB DPA DPB
DPA1*02:01 DPB1*11:01 DPA1*01:03 DPB1*11:01
DPA1*02:01 DPB1*19:01 DPA1*01:03 DPB1*19:01
DPA1*04:01 DPB1*13:01 DPA1*02:01 DPB1*13:01
DPA1*01:04 DPB1*28:01 DPA1*01:05 DPB1*28:01
DPA1*01:04 DPB1*11:01 DPA1*01:05 DPB1*11:01
DPA1*01:04 DPB1*03:01 DPA1*01:05 DPB1*03:01
DPA1*01:04 DPB1*18:01 DPA1*01:05 DPB1*18:01
DPA1*01:04 DPB1*13:01 DPA1*01:05 DPB1*13:01
DPA1*01:05 DPB1*18:01 DPA1*01:04 DPB1*18:01
DPA1*02:02 DPB1*28:01 DPA1*02:01 DPB1*28:01

Riziko pro koncového uzivatele:

ID dokumentu: TEMP-OLI-0008

Corporate:

OLI Europe:
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Advancing Transplant Diagnostics

Riziko pro pacienta je nizké. Klinicka rozhodnuti pro transplantaci jsou podloZzena vysledky vySetfeni z vice zdrojl.
Tento produkt se nepouziva jako jediny zdroj pro analyzu protilatek. Kromé toho neni klinicky vyznam protilatek
DP pfi transplantaci dosud znam.

Rada ohledné opatieni, kterou by mél uzivatel podniknout:

Dokumenty pro konkrétni Sarze byly aktualizovany a odrazeji tyto nové informace. Pfezkoumejte vSechny vysledky
testl, pokud je to vhodné.

Predani tohoto bezpe¢nostniho upozornéni:

Toto upozornéni musi byt pfedano vSem, ktefi to potfebuji védét ve vasi organizaci nebo v jakékoli organizaci,
kam byla potencionalné ovlivnéna zafizeni pfedana.

Jméno Datum

Podepiste a uvedte datum, kdy byla v§echna vy$e uvedena pfedani uskute¢néna.
Vratte do spole¢nosti One Lambda faxem na ¢&islo: +818 702 6956  nebo e-mailem na adresu:
byoung@onelambda.com.

Kontakt na povéienou osobu:

Pokud mate dalSi dotazy nebo starosti ohledné této zaleZitosti, mizete pozadat o pomoc podpulrny tym
spole¢nosti One Lambda na e-mailové adrese: techsupport@onelambda.com nebo na telefonnim Cisle: + 818
702 0042.

Muzete také kontaktovat naseho autorizovaného zastupce v Némecku: MDSS GmbH, Tel.: +49 511 62628630,
info@madss.com

NiZe podepsan& osoba potvrzuje, Ze pfisluSné regulacni organy byly o tomto bezpecnostnim upozornéni
informovany.

Angela Estany

Manazerka pro zajiStovani registrace procesu
PN ¢&. 1543
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