DiaMed GmbH
Pra Rond23
1785 Cressier FR / Switzerland

Phone: +41 (0)26 674 51 11
Fax: +41 (0)26 674 54 45

Cressier, 10. fijna 2012

Urgentni: ROZESLANi BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENIi V TERENU / 003-12
Stazeni produktu

Vazeny zakazniku,

Tento dopis obsahuje dulezité informace, které vyzaduji Vasi okamzitou pozornost.

Dotéeny produkt

Nazev produktu: DiaMed-MP Test C, c,E, e,K, cti/C, ¢, E, e, K, ctl
Kat. ¢.: 110082

Id. €.: 60300

Sarze: 60300.26.02

Popis problému

Radi bychom Vas informovali o slabsi reaktivité antiséra anti-C (RH2) na pravé
strané (sloupec 7) v mikrotitracni desce (Sarze 60300.26.02, exspirace: 30.08.2013).

Dopad na pacienta:

To mlze vést k faleSné negativnim vysledkiim pro heterozygotni erytrocyty (Cc/RH:
2,4) testované s Anti-C na pravé strané (sloupec 7) v MP (Sarze 60300.26.02).

Vezméte prosim na védomi, ze vysledky ziskané s jinymi reagenciemi této
mikrotitraéni desky (Anti-c, anti-E, anti-e, Anti-K, Ctl) nejsou ovlivnény, stejné
jako Anti-C na levé strané (sloupec 1).

Residualni riziko je vyrazné sniZeno laboratornimi postupy, jako:
= Dvaoijita stanoveni pro darce / pacienta jinou davkou nebo jinou metodou, a/ nebo,
= Srovnanim s historii darce / pacienta.

Nicméné jsme pfijali rozhodnuti stahnout Sarzi 60300.26.02.
Neodkladné preventivni opatieni:

Prestante pouzivat mikrotitracni desky Sarze 60300.26.02.
Znicte vSechny skladem zbyvajici mikrotitracni desky Sarze 60300.26.02.
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Dotcené laboratofe musi zkontrolovat vSechny vysledky s negativnimi C (cc nebo RH: -
2,4) ziskané s anti-C na pravé strané mikrotitracni desky (sloupec 7) Sarze
60300.26.02. (sloupec 7) *.
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To neni nutné, pokud laboratof rutinné provadi jednu z nasledujicich akci:
= Duvaoijita stanoveni pro darce / pacienta jinou davkou nebo jinou metodou, a/nebo,
= Srovnanim s historii darce / pacienta.

*Poznamka: pro laboratofe pouZivajici reader Lyra MP s programem Maestro byla vyvinuta softwarova utilita

pro ziskani vysledkd potencialné postizenych timto problémem. Tento nastroj a navod na to, jak utilitu pouZivat,
budou sdéleny prostfednictvim samostatné informace.

Opatieni, ktera maji byt prijata zakaznikem:

= Prosim, vypliite a ode$lete svému distributorovi Odpovédni formulai BEZPECNOSTNI-

HO UPOZORNENI V TERENU
(P¥iloha I1).

= Znitte zbyvajici zasoby SarZze 60300.26.02 a zaSlete zpét vyplnéné a podepsané
Osvédceni o zni¢eni (Pfiloha 1l1).

= Predejte tento dopis kazdému, komu jste postoupili tento produkt.
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