Dulezité bezpecnostni upozornéni
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Type of Action Bezpe€nostni upozornéni

DOTCENY PRODUKT: cobas® KRAS Mutation Kit

MATERIALOVA CisLA: 05852170 190

“ N T10786
CISLA SARZI:

SHRNUTi PROBLEMU:  Vydavani neplatnych vysledku

POZADOVANA AKCE: Okamzité ukonceni pouzivani a znic¢eni zasazené Sarze

KONTAKT: Roche s.r.o., Karlovo nam. 17, 120 00 Praha 2

Vazeni pratelé,

byli jsme pozadani, aby s okamzitou platnosti bylo ukonéeno pouzivani a zni¢eni jedné
specifické Sarze kitu cobas® KRAS Mutation Kit, Sarze T10786, a to z divodu vydavani
neplatnych vysledkd pro Mutant Control a/nebo KRAS Calibrator.

OvSem neexistuje riziko vydavani neplatnych vysedku, nebot kontroly kit rusi platnost
béhu. V navodu k pouziti pro cobas® KRAS Mutantion Kit je uvedeno:

Jestlize jsou kontrola mutace KRAS (KRAS MC), negativni kontrola (NEG CT)

nebo kalibrator KRAS (KRAS CAL) pro pracovni MMX 12/13 nebo pracovni MMX 61
neplatné, cyklus je neplatny cely a musi se opakovat. Cerstvé si nafedte jiz dfive izolovanou
zasobni DNA ze vzorku a pfipravte si novou mikrotitraéni desti¢ku (AD-desti¢ku)

s kontrolami pro amplifikaci a detekci.

Tento problém je v Setfeni. Pokud bude pfi€ina potvrzena, budou naplanovana a provedena
pfislusna napravna opatreni.

Pokud mate jakékoliv dotazy nebo potiebujete dalsi informace, kontaktujte, prosim, nize
uvedené zastupce spolecnosti Roche v Ceské republice.

S pratelskym pozdravem

Jaroslav Vohanka Viktor Horvath

Strategic Marketing Manager Head of Sales AD
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