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ImmunoCAP ISAC slgE 112
Opatieni k naprave

Datum: 14.f{jna 2014
VéZeny zékazniku,

Ugelem tohoto dopisu je informovat Vs o zahajeni ndpravnych opatfeni vztahujicich se ke
kvalité daného produktu

Dotéeny produkt:
lmmunoCAP ISAC slgE 112, Produkt.¢islo: 81-1011-01
Dle na$ich zdznamt va3e organizace obdrzela tento produkt.

Popis tohoto problému: : : g ,
' . Zaznamenané stiZnosti zakazmku uvadgji falesné pozitivni vysledky pro nektere komponenty
ImmunoCAP ISAC slgE 112. Dodate¢na Setfeni potvrdila, Ze ¢dst komponent na
ImmunoCAP ISAC &ipu by mohla mit zvy$ené pozadi, viz tabulka 1 niZe. Pro dotdené Sarze
plati tabulka 2 niZe. ZvyS$ené hladiny pozadi mohou zpiisobovat fale¥né pozitivni vysledky
n¢kterych vzorkd. Zatim nebyly hldSeny Zadné incidenty. Z 1ékaiského posouzeni rizik se
dospélo k zavéru, Ze vy$e popsang situace by neméla predstavovat zadné riziko pro zdravi
pacienta, jak je definovéno v dokumentu smérnice MEDDEV 2.12-1.

Cinnosti, které maji byt provedeny uzivatelem (laboratof):

* Znovu vyhodnotit vysledky testl vytvorenych za pouZiti nékteré z dotcenych Sarzi, podle
potreby Nizké aZ stfedni pozitivita v rozmezi 0,3-1,5 ISU-E miZe vést k fale$né pozitivnim
vysledkim,

» Vyhodnotit, zda mohly byt potencidlng vyddvéany fale$né pozitivni vysledky, a v disledku
toho vyvolat dal3i komunikaci s [ékafi a dal§imi osobami, jak bude povaZovéno za nutné.

o V pfipadé potreby se prosim, obrat'te, na svého mistniho zastupce

» Zbyvajici materidl z vy$e uvedenych Sarzi musi byt zlikvidovan. Nepozaduje se vraceni
produktu vyrobci.
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Tabulka 1. Dotéené alergenové slozky
Alngl Asp 3 Cora 1.0101 Penm 2
Ambal Aspf6 Cora8 Penm4
Anao?2 Blot5 Derp?2 Phlp 4
Apim4- Bos d lactoferrin Gald 5 Phlp 6
Arahl ‘ Canfl Glym 4 Plall
Arah3 Canf3 Hevb3 Pold>5
Arah & Cheal Olee ! Vesv 5

o Olee7

Tabulka 2.  Dotlené sarze
GNT3 GRZ9 GS8C GTF8
GPGA GS4wW GSLU GTF7
GPGR GS89 GSLY GTHP
GR39 ' GRZD GTEZ GSYS5
GPHN GS39 GT8W GTF1
GR7T GRZE GSRA GTLL
GR4U - G875 GT6Z GuUJP
GR7U GS73 GTFS5 GUIR
GR93 GS66 GSY6 GUIN
GRZC GS8A GTSE GUJS

P¥edani tohoto bezpetnostniho ozndmeni:

Prosim, zajistéte, aby toto ozndmenf{ bylo poslédno kazdému, kdo by mé&l byt upozornén
v rémei vadi organizace nebo jakékoli jiné organizace, na kterou by toto oznameni mélo
potencialni vliv a dopad.

K na$i snaze o ndpravna opatieni prosime o Vasi spolupréci. Prosime, aby pfisluny Clen vasf
laboratofe podpisem potvrdil piijetf tohoto dopisu. Vypliite, prosim, poslednf stranu tohoto
dopisu bud’ e-mailem nebo faxem zaslete na adresu:

Kontaktni osoba:

Phadia, s.r.o.:

Jméno: RNDr. Petr Sotkovsky, Ph.D.
Adresa:Drahobejlova 1019/27, 190 00 Praha 9
Telefon: 724 756 980

E-mail: petr.sotkovsky@thermofisher.com
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