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Vsem, kterych se to tyka

Opravna akce pro bezpecnost v poli“
2014-03-28

Alegria®Anti —Intrinsic Factor

Mily zakazniku,
RE: Alegria®Anti —Intristic Factor stanoveni
ORG 247-24

Sarze / Lot 24732425, 24732427, 24733840

Analyzy v nasi kontrole kvality identifikovaly a potvrdily, Ze vySe uvedené SarZe naseho testu
Alegria ORG 247, anti-Intrinsic Factor vykazuje celkové nizsi hodnoty hladiny optické denzity.

Tento efekt pfinasi riziko, Ze nékteré pozitivni vzorky spadnou pod cut-off a budou hodnoceny
chybné jako negativni.

Jako hlavni pfi€ina byl identifikovan pufr, jehoZz zhorsena kvalita ovlivnila zminéné Sarze.

Zbylé soupravy by se nemély déle pouZivat a mély by byt zlikvidovany. Soupravy budou nahrazeny
nasim distributorem v CZ, firmou Asco-Med.

Z dlivodu mozného rizika falesné negativnich vysledkd ze souprav s uvedenymi $arzemi, jako
preventivni opatfeni, by mély byt pretestovany negativni vzorky pacient( s typickymi klinickymi
pfiznaky zhoubné anemie, jako je nedostatek vitaminu B12.

Kity pro pretestovani budou dodany nasim distributorem, firmou Asco-Med.

Omlouvame se za vzniklé potize
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