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Preruste pouzivani cobas® KRAS Mutation Kit,
Sarze T10786

Navez vyrobku: cobas® KRAS Mutation Kit
GMMI/Identifika¢ni 05852170190

Cislo zarizeni 20875197004193

Identifikator vyrobku T10786

(Sarze/sériové Cislo)

SW Verze N/A

Typ akee: Korektivni a bezpecCnostni opatfeni pro terén
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Pieruste pouzivani cobas® KRAS Mutation Kit,
sarze T10786

Vazeni zakaznici,

Souprava cobas® KRAS Mutation Kit, T 10786, generuje neplatné vysledky u Mutant Control
a/nebo KRAS Calibrator. Proto vas zadame, abyste prerusili pouzivani a okamzité vyradili
jakékoliv zbyvajici zasoby.

Ovsem neexistuje riziko vydavani neplatnych vysedku, nebot kontroly kitd rusi platnost
béhu. V navodu k pouziti pro cobas® KRAS Mutantion Kit je uvedeno:
Jestlize jsou kontrola mutace KRAS (KRAS MC), negativni kontrola (NEG CT)
nebo kalibrator KRAS (KRAS CAL) pro pracovni MMX 12/13 nebo pracovni MMX 61
neplatné, cyklus je neplatny cely a musi se opakovat.
Cerstvé si nafedte jiz diive izolovanou zasobni DNA ze vzorku a pfipravte si novou
mikrotitracni destiCku (AD-destic¢ku) s kontrolami pro amplifikaci a detekci.

Opatreni pro Roche Diagnostics
Tento problém je v Setfeni. Pokud bude pfiina potvrzena, budou naplanovana a provedena
prislusna napravna opatfeni.

Opatreni pro zakaznika/uzivatele
o Okamzité pferuste pouzivani a vyfadte zbyvajici zasoby soupravy cobas® KRAS
Mutation Kit, Sarze T10786.
¢ Neni potieba revidovat platné vysledky testu.
¢ Pro nahradu souprav kontaktujte svou lokalni organizaci Roche.

Komunikace ohledné tohoto Bezpeénostniho upozornéni (je-li potreba)

Toto oznameni musi byt poskytnuto vSem v organizaci nebo jakékoliv organizaci/jednotlivci,
kam byla tato potencialné zasazena zafizeni distribuovana/dodavana.

Prosim, poskytnéte toto oznameni vSem organizacim/jednotlivcim, na které ma vliv.

NiZe podepsany potvrzuje, Zze toto oznameni bylo poskytnuto pfislusné Regulacni spolecnosti.

Omlouvame se za pfipadné nepfijemnosti, které tento problém muaze zpusobit.

S pozdravem

Jaroslav Vohanka Viktor Horvath

Strategic Marketing Manager Head of Sales AD

Tel.: +420 724 483 607 Tel.: +420 602 690 958
jaroslav.vohanka@roche.com viktor.horvath@roche.com
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