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Naléhavé OZNAMENI O BEZPECNOSTI V TERENU
(Urgent FIELD SAFETY NOTICE)

Obchodni nazev dotéeného vyrobku: Alegria anti ds-DNA IgG, ORG-204G
(€. Sarze: 204G30204 a 204G30205)

Identifikator FSCA: ORG204/MDA/2013/2

Opatieni FSCA: Informovani zékaznikd, poskytnuti

souprav pro opakované testovani zdarma

Autorizovany distributor pro Ceskou republiku: ~ ASCO-MED
Pod Cihelnou 664/6
161 00, Praha 6

Dozvédéli jsme se, Ze nékteré soupravy z vyse uvedenych Sarzi €. 204G30204 a 204G30205
vyrobku Alegria anti ds-DNA IgG, ORG-204G mohou vykazovat fale$né pozitivni vysledky.
Chceme zdiraznit, Ze se toto zji§téni omezuje jen na nékolik malo souprav uvedenych $arzi;
vétSina souprav vyrobenych v ramci t&chto 3arzi splfiuje veskera kritéria kontroly jakosti a
faleSné pozitivni vysledky u nich nebyly pfi testovani na naich vzorcich pro kontrolu kvality
zjistény.

Napravné opatieni:

Doporuujeme zvazit provedeni kontroly, zda byly zaznamenany neodekdvané pozitivni
vysledky, tj. takové, které nejsou v souladu s jinymi vysledky nebo klinickymi pfiznaky.
Pokud dospéjete k zavéru, Ze je tfeba provést opakovany test, budou vam pro tyto ugely
k dispozici ndhradni soupravy zdarma. V takovém ptipadé se prosim obrat’te na spole¢nost

ASCO-MED
Pod Cihelnou 664/6
161 00, Praha 6.

Pfijméte, prosim, na$i omluvu za p¥ipadné potiZe, jez vam mohly v disledku této zaleZitosti
vzniknout.

S pozdravem

ORGENTEC Diagnostika GmbH

ORGENTEC Diagnostika GmbH
Carl-Zeiss-Strasse 49-51 - 55129 Mainz
003 134 Mainz
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