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DULEZITE NAPRAVNE OPATRENI

Stazeni produktu

INFORMACE PRO KONCOVEHO UZIVATELE

RSV IgM ELISA IgM cut-off Control (objednaci €islo 110705) Sarze 32251
obsazena v

e RSV IgG/IgM ELISA (objednaci Cislo EC107.00), Sarze 208-03 a 208-04
¢ RSV IgM Control-Set (objednaci Cislor EN107K80), Sarze 208-03

Vazeny zakazniku:

Tento dopis Vas informuje o tom, Ze firma Sekisui Virotech GmbH oznamila stazeni produkt RSV IgM
cut-off Control (objednaci Cislo 110705), Sarze 32251.

Metoda Sekisui Virotech RSV IgM ELISA je urena ke kvalitativni detekci IgM protilatek proti viru RSV
v lidském séru. Na zakladé Setfeni firmy Sekisui Virotech bylo zjisténo, Ze potencialné mize dochazet
k ziskani faleSné negativnich vysledku pfi pouzivani kontroly IgM cut-off Control, Sarze 32251.
Zadame Vas o okamzité ukond&eni pouzivani postizené kontroly IgM cut-off Control, ktera je obsaZzena
v téchto soupravach:

e RSV IgG/IgM ELISA (objednaci &islo EC107.00), SarZze 208-03 a 208-04
e RSV IgM Control-Set (objednaci Cislo EN107K80), Sarze 208-03.

Berte prosim na védomi, Ze toto stazeni produktu se tyka pouze kontroly IgM cut-off Control. Ostatni
komponenty splfiuji pozadavky a nejsou pfedmétem stazeni.

Proto RSV IgG/IgM ELISA, 8arZze 208-03 a 208-04 mohou byt i nadale pouzivany k serologické
detekci RSV 1gG a IgA. Postizené kontroly IgM cut-off Control musi byt zhehodnoceny a
zdokumentovany v pfilozeném “POTVRZENI O OZNAMENI KONCOVEMU UZIVATELI".

PostiZzeny produkt: IgM cut-off Control (objednaci Cislo 110705), Sarze 32251
Nepostizené: viz pfilozeny PREHLED PRODUKTU

NaSe zaznamy ukazuji, ze Vam byly zaslany jeden nebo vice kitd obsahujicich postizenou kontrolu
IgM cut-off Control:

objednaci Nazev kitu postizena Sarze postizené komponenty

Cislo

EC107.00 RSV IgG/IgM ELISA 208-03 IgM cut-off Control, Sarze 32251
(objednaci €islo 110705)

EC107.00 RSV IgG/IgM ELISA 208-04 IgM cut-off Control, $arze32251
(objednaci €islo 110705)

EN107K80 RSV IgM Control-Set 208-03 IgM cut-off Control, 8arze 32251
(objednaci €islo 110705)
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Jak je uvedeno v Pfibalovém letaku k metodé, RSV IgM ELISA test je uréen k detekci RSV
specifickych IgM protilatek v lidském séru. Ke stanoveni diagnézy by mély byt vysledky pouzivany v
kombinaci s dalSimi diagnostickymi postupy a v kontextu klinickych informaci pacienta. Negativni
vysledky si mohou vyzadat dalSi sledovani pacienta. A¢koliv se riziko pro pacienta povazuje za velmi
malé, doporucuje se vysledky ziskané pouzitim IgM cut off Control, Sarze 32251 testu RSV IgM ELISA
konfirmovat dal$i metodou.

POZADOVANE KROKY:

e Prosime o ukonéeni pouzivani a znehodnoceni veskerych IgM cut-off Control
(objednaci €islo 110705), Sarze 32251, ve Vasich zasobach

e Vypliite prilozeny formular “POTVRZENI O OZNAMENI KONCOVEMU UZIVATELI” a
poslete jej zpét faxem vasemu lokalnimu distributorovi, a to do 5 pracovnich dn.

Setfeni pfigin a napravné kroky probihaji. Pokud poZadujete vice informaci, prosime kontaktujte svého
lokalniho distributora.

Omlouvame se za jakékoliv potize, které mlze tato akce zpUsobit a dékujeme za Vasi trvalou podporu
firmy Sekisui Virotech GmbH.
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POTVRZENiIi O OZNAMENiI KONCOVEMU UZIVATELI

DULEZITE NAPRAVNE OPATRENI
Stazeni produktu

POTVRZENi O OZNAMENiI KONCOVEMU UZIVATELI
RSV IgM ELISA IgM cut-off Control (objednaci ¢islo 110705) Sarze 32251 obsazena v

e RSV IgG/IgM ELISA (objednaci Cislo EC107.00), Sarze 208-03 a 208-04
RSV IgM Control-Set (objednaci €islo EN107K80), Sarze 208-03

Prosime vyplrite a poslete zpét co nejdFive tak, aby byly splnény pfislusné predpisy a
mohl byt uplatnén kredit na postizeny material.

Prosime poslete toto potvrzeni faxem i v pripadé, Ze momentalné nemate ve Vasich
zasobach zadny postizeny produkt.

Vyplnte naleZité kolonku v tabulce:

Objednaci Produkt Postizena Sarze MnozZstvi MnozZstvi
Cislo lahvicek v znehodnocenych
zasobé a lahvic¢ek

pouZivanych

110705 IgM cut-off Control | 32251

Odpovézte na kazdy vyrok nize zvolenim (X) prislusné kolonky:

ANO NE N/A

Cetl jsem a rozumim t&mto instrukcim a znehodnotil jsem material uvedeny vyse

Cetl jsem a rozumim t&mto instrukcim a v souéasné dob& nemam zadny vyse
uvedeny material v zasobé.

Provadél jsem RSV IgM serologické vy3etifeni a poZaduji adekvatni nahradu.

Pro to, aby mohl byt uplatnén kredit na material, prosim vyplnte a poslete zpét
faxem do 5 pracovnich dnii VaSemu lokalnimu distributorovi.

Kontaktni jméno Datum

Podpis Telefon

Instituce Email

Adresa Mésto,stat, PSC

Pro vice informaci, prosim kontaktujte svého lokéalniho distributor.
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PREHLED PRODUKTU

RSV IgG/igM (EC107.00)$arze: 208-03

Objednaci ¢islo Komponent Cislo Sarze Postizeny
EC107.01 Plate 208 ne
110701 I9G neg Control 32251 ne
110702 IgG cut-off Control 32251 ne
110703 IgG pos Control 32251 ne
110704 IgM neg Control 32251 ne
110705 IgM cut-off Control 32251 ano
110706 IgM pos Control 32252 ne
141301 PBS-Dilution Buffer 32281 ne
141201 PBS-Washing Solution 32471 ne
131101 IgG Conjugate 32181 ne
131201 IgM Conjugate 31691 ne
151101 Substrate Solution 32541 ne
141101 Citrate-Stopping Solution 32541 ne

RSV 1gG/IgM (EC107.00) Sarze: 208-04

Objednaci Cislo Komponent Cislo 3arze Postizeny
EC107.01 Plate 208 ne
110701 19G neg Control 32251 ne
110702 19gG cut-off Control 32251 ne
110703 19G pos Control 32251 ne
110704 IgM neg Control 32251 ne
110705 IgM cut-off Control 32251 ano
110706 IgM pos Control 32252 ne
141301 PBS-Dilution Buffer 32941 ne
141201 PBS-Washing Solution 32471 ne
131101 IgG Conjugate 32611 ne
131201 IgM Conjugate 31691 ne
151101 Substrate Solution 32541 ne
141101 Citrate-Stopping Solution 32541 ne

RSV IgM Control-Set (EN107K80) Sarze: 208-03

Objednaci €islo Komponent LCislo $arze Postizeny
110704 IgM neg Control 32251 ne
110705 IgM cut-off Control 32251 ano
110706 IgM pos Control 32251 ne

RSV IgA Control-Set (EC107.08) Sarze: 208-02

Objednaci €islo Komponent Cislo Sarze Postizeny
110707 IgA neg Control 32251 ne
110708 IgA cut-off Control 32251 ne

110709 IgA pos Control 32251 ne
131301 IgA Conjugate 31861 ne

RSV IgG Control-Set (EN107K60) Sarze: 208-03

Objednaci Cislo Komponent Cislo Sarze Postizeny
110701 IgG neg Control 32251 ne
110702 IgG cut-off Control 32251 ne
110703 IgG pos Control 32251 ne
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