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MEDISTA spol. sr. o.
Vazeny zakazniku,

ucelem tohoto dopisu je oznameni, ze spole€nost Microgenics Corporation, soucast Thermo
Fisher Scientific, posila sdéleni o terénnim opravném opatieni pro kontroly MAS® Omni IMMUNE™
a MAS® Omni IMMUNE™ PRO. Tyto kontroly jsou uréeny pro sledovani stanoveni testti v mnoha
klinickych laboratofich. Nase zaznamy signalizuji, Zze jste si zakoupili zavadné Sarze téchto
produktd.

DUVOD PRO TERENNi OPRAVNE OPATRENI:

Analyt, Inhibin A, byl odstranén z kontrol MAS® Omni IMMUNE™a MAS® Omni IMMUNE™PRO;

ale pfibalovy letak nebyl aktualizovan, aby odrazel odstranéni. Zavadné Sarze by nemély byt
pouzivany jako kontrolni material pro sledovani stanoveni Inhibinu A. Zadné dalsi analyty kontrol
MAS® Omni IMMUNE™a MAS® Omni IMMUNE™ PRO nejsou ovlivnény.

INFORMACE O PRODUKTU A DISTRIBUCI:

Nazev produktu Katalogové cislo Cislo sarze Datum exspirace
(RRR/MM/DD)
MAS® Omni IMMUNE™ OIM-101 0IM15091 2015/09/30
OIM-202 0IM15092
OIM-303 0IM15093
OIM-SP 0OIM1509S
MAS®Omni IMMUNE™PRO OPRO-101 OPRO15101 2015/10/31
OPRO-202 OPR0O15102
OPRO-303 OPRO0O15103
OPRP-SP OPR0O1510S

RIZIKO PRO ZDRAViI:

Pouziti nékteré ze zavadnych 8arzi jako kontrola Inhibinu A bude mit za nasledek selhani
laboratore pfi stanoveni pfislusnych kontrolnich hladin. Selhani pfi kontrole analytu Inhibin A muaze
mit za nasledek zpozdéni pfi vydavani vysledku testll pacientskych vzorkd na Inhibin A, dokud
nebude stanoven alternativni kontrolni produkt, ktery splni pozadavky klinické laboratofe. Neni
vS8ak oCekavano, ze zpozdéni pfi vydavani vysledkl pacientskych vzorkd 72 hodin nebo delSi, by
mélo za nasledek jakékoliv okamzité nebo dlouhodobé nepfiznivé Gcinky na zdravi téchto
pacientu.
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OPATRENI ZE STRANY ZAKAZNIKA/UZIVATELE:

1. Zjistéte, zda pouzivate nebo mate na skladé nékterou z téchto nasledujicich Sarzi kontrol

2.
Nazev produktu Katalogové cCislo Cislo sarze Datum exspirace
(RRR/MM/DD)
MAS® Omni IMMUNE™ OIM-101 0OIM15091 2015/09/30
OIM-202 0OIM15092
OIM-303 0OIM15093
OIM-SP 0OIM1509S
MAS® Omni IMMUNE™ | OPRO-101 OPRO15101 2015/10/31
PRO OPRO-202 OPRO15102
OPRO-303 OPRO15103
OPRP-SP OPRO1510S

3. Prestarnite pouZivat tyto zavadné SarZe kontrol MAS® Omni IMMUNE™ a MAS® Omni
IMMUNE™ PRO pro sledovani stanoveni Inhibinu A. Pouzivani téchto produktu pro vSechny
ostatni analyty mize pokracovat.

4. Ponechejte si kopii tohoto dopisu pro Vase laboratorni zaznamy.

5. Pokud jste poskytly tyto zavadné SarZe kontrol MAS® Omni IMMUNE™ a MAS® Omni
IMMUNE™ PRO jiné laboratofi, poskytnéte jim, prosim, kopii tohoto dopisu.

6. Vyplnte prilozeny Odpovédni formular terénniho opravného opatreni a zaslete
jej béhem 5 dni zpét na oddéleni Regula¢nich zalezitosti firmy Thermo Fisher
Scientific - Fax €.: +49 3302 883 640 nebo
e-mail: EU-Vigilance@thermofisher.com podle instrukci ve formulari.
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TYP OPATRENI VYROBCE:

Microgenics Corporation pracuje na identifikaci zakladni pfiCiny tohoto problému a provede
opatfeni k zabranéni vzniku stejného problému. Sou€asny pfibalovy letak byl aktualizovan pro
zbyvaijici baleni zavadnych Sarzi.

Ocenujeme Vasi okamzitou pozornost k tomuto opravnému opatfeni. Vracenim Potvrzujiciho
formulafe nam usnadnite podavani zprav o této zalezitosti mistnim Ufadiim. Omlouvame se
za pfipadné potize, které tento problém mohl zpuUsobit, a ocenujeme Vase pochopeni, jelikoz
provadime opatfeni pro zajisténi bezpecnosti a spokojenosti zakaznikd. Pokud mate jakékoliv
dotazy, kontaktujte, prosim, Technicky servis prostfednictvim emailu:
mas.controls@thermofisher.com.

S pozdravem,

ppa. Dr. Bernhard Ciommer
Vedouci Oddéleni zdravotnickych prostfedki

CDD Microgenics GmbH Manager/Geschiftsfiihrer: Bankverbindung: www.thermoscientific.com
Clinical Diagnostics Spitalhofstraie 94 Henry Johe, Dr. Ralf Schlegel, Deutsche Bank
Division 94032 Passau Petrus Thomas Adrianus van der Zande Konto-Nr. 096399100

Germany BLZ: 50070010

Telefon +49 (0) 851 — 88689 — 0 Registergericht: Passau HRB 5772 IBAN: DE63500700100096399100

Telefax +49 (0) 851 — 88689 — 10 UStldNr. DE198185408 SWIFT: DEUTDEFFXXX


http://www.thermoscientific.com/

VYZVA KE ZPETNE ODPOVEDI OHLEDNE ZDRAVOTNICKEHO PROSTREDKU FSCA 02/14
Potvrzovaci & odpovédni formular
] ] Odpovéd’ pozadovana

INFORMACE O ZAKAZNIiKOVI:

[Jméno zakaznika:

K rukam:

Adresa:]

MAS® Omni IMMUNE™a MAS® Omni IMMUNE™ PRO

Cisla $arzi: 0IM15091, OIM15092, OIM15093, OIM1509S, OPRO15101, OPR0O15102, OPRO15103,
OPRO1510S

PreCetl jsem a rozumim pfipojenému Dopisu pro zakaznika a instrukcim terénniho opravného
opatfeni: (inicialy)

Prestal jsem pouzivat tyto zavadné Sarze jako kontrolu pro sledovani stanoveni
Inhibinu A: (inicialy)

Chapu, ze se to tyka vSech zasob zavadnych Sarzi, které jsem obdrzel: (inicialy)

N&jaké negativni pfihody se zmifiovanym produktem? [ ]Ano []Ne

Pokud ano, prosim, vysvétlete:

V pfipadé potieby pouzijte dalsi list (y).

ZPETNA ODPOVED (prosim, uved'te dal$i informace, pokud je to relevantni):

ODESLETE, PROSIM, VYPLNENY ODPOVEDNI FORMULAR NA ODDELENiI REGULACNICH
ZALEZITOSTi FIRMY THERMO FISHER SCIENTIFIC FAX €: +49 3302 883 640
NEBO E-MAIL: EU-VIGILANCE@THERMOFISHER.COM.

Podpis prijeti zakaznikem:

Jméno/Titul:
Telefon: | Telefax: |
E-mail:
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