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VazZeni zdkaznici,
RE: Alegria Anti —Intrinsic Factor
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Lot 24723031 datum pouzitelnost: 2013-11-30

Dozvédéli jsme se , Ze doslo k moZné nestabilité pfi nakoutovani u jedné SarZze soupravy
Alegria Anti-Intrinsic faktor.

Vzhledem k této nestabilité pti nakoutovani antigenu mohlo dojit ke zméné nebo ztraté
moznosti vazat protilatky. Tento jev se objevil v lednu a dubnu tohoto roku u distributor(
UK NEQAS (6 mésicli po dobé vyroby). Ve stejné dobé vzorky testoval Orgentec ve svém QC
oddéleni, jako soucast bézné kontroly kvality, a soupravy vykazovaly stejné pfipustné
vysledky jako kdyz byly soupravy vyrobeny. Proto nemohlo byt jasné feceno zda a kdy
uzivatelé této Sarze by byly ovlivnéni nestabilitou. AvSak Sarze vykazuje dalsi pokles aktivity a

neméla by byt ddle pouzivana.

Tento ojedinély jev ovlivnil jedinou Sarzi ORG 247-24. Ostatni Sarze, které byly podezrelé ze
stejného fenoménu, zejména Sarze 24723945, ddvaly korektni vysledky a spravnou
reprodukovatelnost. UK distributor obdrzel dvé stiznosti zakaznikl za Spatné vyhodnoceni
UK NEQAS. Proto falesné negativni vysledky ziskané touto Sarzi jsou povaZovany za
ojedinélou udalost.

Zbyvajici soupravy by nemély byt naddle pouzivany a mély by byt znehodnoceny. Vzhledem
k moznému riziku ziskani falesné negativnich vysledkl s touto Sarzi, negativni vysledky od
pacientU s typickymi klinickymi priznaky zhoubné anémie jako vitamin B12 deficience, by
mély byt znovu testovany jako preventivni opatieni. Souprava na opétovné testovani bude
doddna prosttednictvim distributord.

Omlouvame se za tuto neptijemnost



