Advancing Transplant Diagnostics

NALEHAVA VYZVA/OPRAVA/BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

PN# 1972
Urgentni sdéleni
Obchodni nazev produktu: Lambda Cell Tray™ (Podnos na buriky Lambda™)
Identifikator FSCA: NCR 1972
Typ opatfeni: Pfehled vysledk( testt

12. ledna 2014

Upozornéni pro distributory a uZivatele: Timto dopisem Vam oznamujeme, Ze spole¢nost One Lambda, Inc., Ktera je soucasti spole¢nosti
Thermo Fisher Scientific, provadi korekce na Lambda Cell Tray ™.

Popis problému: Pribalovd informace k produktim Lambda Cell Tray (identifikace dokumentu LCT-TRAY-PI-SK-00, Rev. 14) obsahuje
dokumentacni chybu.V pfibalové informaci se fadek 2 oddilu ,,Navodu k pouZiti“ mylné opakuje. Chyba dokumentace v protokolu maze

zapticinit, Ze koncovy uzivatel nespravné provede druhou inkubaci a promyvani produktu. Toto zdvojeni mliZze mit za nasledek dalsi
pokles bunék béhem promyvani.

Nebezpedi pro zdravi €lovéka: Dusledkem pripadného selhani nehrozi Zadné riziko imrti a hrozi pouze nizké riziko vazného poskozeni
zdravi pacienta nebo koncového uzZivatele, protoze transplantace vyzaduji potvrzujici testy odvozené z rliznych zdrojl za Gcelem urceni
vhodnosti darcd. Rozhodnuti o transplantaci se nedélaji vyhradné na zakladé vysledk( daného testu, ktery je bud' pozitivni nebo
negativni. Tento produkt se nepouzivd jako vyhradni zdroj pro tipovaci analyzu.

Produkt a distribuce informaci:

Katalogové | Cislo Sarie Saria Datum vyprsania platnosti
ID

LCT1W30 26 29 -39 30.9.2013 - 31.3.2014
LCT1W30 27 la2 30.4.2014 a 31.5.2014
LCTIW60 26 49 -69 30.9.2013 - 31.3.2014
LCT1IW60 27 1-3 31.3.2014 - 30.4.2014
LCT1W72 3 5a6 30.9.2013 a2 31.12.2013
LCT1IW72 4 1 31.3.2014

Opatreni, které provede vyrobce: Pfibalova informace bude revidovdna a aktualizovdna spravnym navodem k pouZiti. Pfibalova
informace bude revidovdana s revizi 15.

Opatfeni, ktera musi pfijmout uZivatel nebo distributor: Pfibalovy informaci vyfadte z pouzivani - LCT-TRAY-PI-SK-00, Rev. 14. Pokud jste
ptibalovou informaci LCT-TRAY-PI-SK-00, Rev. 14 pouZili a postupovali podle tohoto dodate¢ného kroku, zkontrolujte ziskané vysledky
testd. Ovlivnény vysledky testd musi déle prosetfit vedouci laboratore HLA. NevyZaduji se Zddna opatfeni v rdmci Sarzi produktu,
produkty jsou pfijatelné pro pouZiti s revidovanymi dokumenty pfibalové informace.

Koncovy uZivatel: Vypliite prosim pFilozeny FormulaF pro potvrzeni a vratte ho do spole¢nosti One Lambda, Inc.
Distributofi - nase zaznamy ukazuji, Ze jste pravdépodobné zakoupili produkty k opétovnému prodeji. Vyplrite prosim Formula¥
pro potvrzeni ohledné zasob, které jste obdrzeli a/nebo mate jesté na skladé. Kromé toho kontaktujte afektovanych zakaznika,
informujte je o situaci a poskytnéte jim kopii tohoto dopisu. Zadejte Vase udaje do Formulare pro potvrzeni a feknéte svym
koncovym uZivatelim, aby Vam Formulaf pro potvrzeni vratili.

Pfedani tohoto naléhavého bezpecnostniho ozndmeni:Toto upozornéni je tfeba predat vSem osobam, které ve vasi organizaci a
veskerych jinych organizacich, kam byly dodany potencidlné vadné produkty, o této skutec¢nosti potifebuji byt informovany.

Kontaktni referencni osoba: Pokud mate dalsi otdzky nebo problémy tykajici se této zaleZitosti, mUZete se obratit na tym zdkaznického
oddéleni spole¢nosti One Lambda na e-mailové adrese: techsupport@onelambda.com anebo telefonnim Ccisle: +1 (818) 702-0042.
MiZete také kontaktovat naseho autorizovaného zastupce v Némecku: MDSS GmbH, Tel.: +49 511 62628630, vigilance@mdss.com
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Ocenujeme vasi rychlou reakci v otazce této korekce. Omlouvame se za pfipadné zpUsobené nepfijemnosti a dékujeme za pochopeni, ze
prijimame opatreni k zajisténi bezpecnosti a spokojenosti zakaznikd.

Podepsana osoba potvrzuje, Ze o tomto Upozornéni pro bezpecnost v terénu byly informovany pfislusné Regulacni agentury.

UM ela &ataney—
Angela Estany
Manazerka,
Regulacni zleZitosti

a systémy jakosti
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NALEHAVA VYZVA/OPRAVA/BEZPECNOSTNi UPOZORNENI
FORMULAR PRO POTVRZENI

Informace o zakaznikovi (vypliite, prosim)
Jméno:
Adresa:

Produkt Lambda Cell Tray™ (Podnos na bunky Lambda™)
Katalogové ID: (Viz tabulku nize)

Katalogové | Cislo Sarie Saria Datum vyprsania platnosti
ID

LCT1W30 26 29 -39 30.9.2013 - 31.3.2014
LCT1IW30 27 la2 30.4.2014 a 31.5.2014
LCT1IW60 26 49 -69 30.9.2013 - 31.3.2014
LCT1IW60 27 1-3 31.3.2014 - 30.4.2014
LCT1IW72 3 5a6 30.9.2013 2 31.12.2013
LCT1IW72 4 1 31.3.2014

Precetl (-a) jsem si a pochopil (-a) jsem priloZzeny bezpecnostni upozornéni a pokyny a prijal (-a) jsem primérena opatreni v ramci kontroly
vysledkd testovani: (Inicialy)

Zjistili jste pripadné nezadouci ucinky spojené s problematickym produktem? __ Ano Ne

Pokud ano, prosim vysvétlete:

Navratna odpovéd: (Uvedte dalsi informace, pokud je to relevantni)

DISTRIBUTORI:

Ovéfil (-a) jsem svou zasobu a zaloZil (-a) jsem do karantény zésoby skladajici se z:

Identifikoval (-a) jsem a oznamil (-a) jsem svym zdkaznik(im, Ze byly dodédny nebo mohou byt dodany produkty afektované timto dopisem
[uvedte datum a zplsob ozndmeni - pfipojte dalsi doklady, pokud je to nezbytné]:

Podepiste se a uvedte datum dolli s uvedenim, Ze byla pfijata vSechna opatfeni v ramci Sifeni a Ze tato informace byla podana viem
poiadovanym jednotlivcim. Vratte spoleénosti One Lambda faxem na ¢&islo +1 818-702-6956 nebo na e-mailovou adresu
bradley.young@thermofisher.com

Podpis potvrzujici pfijeti ze strany koncového uzivatele/distributora

Podpis Datum

Tlaé: (Prosim vypliite)
IJméno/titul:
Telefon:

E-mailovd adresa:
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