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FSN: 01 — FSCA 2026-01

BEZPECNOSTNE OZNAMENIE PRE TEREN
FIELD SAFETY NOTICE

Zdravotnicky vyrobok: Anti-Annexin V IgG
Kod vyrobku: ORG 243G
Cislo $arze: 2605614

03.09.2026

Odosielatel: ORGENTEC Diagnostika GmbH, Carl-Zeiss-Str. 49 — 5], 55129 Mainz, Nemecko
Adresat: VSetkym zdkaznikom a pouzZivatelom

Vazeny zakaznik,
tento list obsahuje dodlezité informdcie, ktoré si vyzaduju Vasu okamzZitd a naliehavu
pozornost. Spolo€nost ORGENTEC Diagnostika GmbH vykondva ndpravné bezpecnostné

opatrenie v teréne pre nizsie uvedeny vyrobok.

Identifikacia dotknutych zdravotnickych pomécok:

N&zov vyrobku: Anti-Annexin V IgG

Koéd vyrobku: ORG 243G

Cislo sarze: 2605614

UrCené poutitie: Anti-Annexin V IgG sUprava je zaloZzend na ELISA testovacom

systéme pre kvantitativne stanovenie IgG triedy autoprotildtok proti
annexin V v ludskom sére alebo plazme. Tento produkt je vyluéne
uréeny pre profesiondine in vitro diagnostické pouzitie.

Antifosfolipidovy syndrém (APS, Hughesov syndrom) je systémové
autoimunitné ochorenie, ktoré spdsobuje trombbzy, recidivujice
potraty alebo vnatromaternicové umrtie plodu a (trombotizujacu)
cievhu mozgovl prihodu. Klinické symptomy su sprevadzané
Specifickymi autoprotilGtkami v krvi, ktoré sa viaZzu na fosfolipidy, ako
je kardiolipin, alebo proteiny viazuce fosfolipidy, ako napriklad beta-
2-glykoprotein I. Autoprotilatky proti proteinom koagulacnej kaskady,
napr. protrombin alebo anexin V moZno ndjst aj u pacientov s APS,
ktori majd inak negativne vysledky antifosfolipidovych protilGtok. Pri
priméarnych APS sa anti-fosfolipidové protilatky objavuja nezavisle,
zatial €o pri sekunddrnych APS sa anti-fosfolipidové protilatky zistuja
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v spojeni s inymi autoimunitnymi ochoreniami, ako je Ilupus
erythematosus, reumatoidnd artritida alebo Sjégrenov syndrom.

Popis problému:

Spolo¢nost ORGENTEC zistila problém s oznaenim vyrobku, ktory sa tyka €asti sGprav zo
sarze 2605614 testu Anti-Annexin V IgG (ORG 243G).

VySetrovanie ukdzalo, ze niektoré testovacie pruzky Alegria obsahovali nesprévny Ciarovy
kod, ktory identifikoval prazok ako Anti-Gliadin IgG (ORG 234G) namiesto Anti-Annexin V IgG
(ORG 243G).

Hoci rédm mikrotitracnej platnicky a oznacenie slUpravy spréavne identifikuja produkt ako
Anti-Annexin V 1gG, Ciarovy koéd vytlaceny na dotknutych testovacich prdzkoch méze
sposobit, Ze pristroj priradi prdzok k nesprédvnemu testu.

V désledku toho mézu byt vysledky ziskané z dotknutych testovacich prazkov vyhodnotené
ako Anti-Gliadin IgG, hoci namerany signdal pochddza z prazku Anti-Annexin V IgG.

Identifikacia postihnutych testovacich prazkov:
Postihnuté testovacie prazky je mozné identifikovat kontrolou €iarového kédu a ndzvu testu
vytla€enych na jednotlivych testovacich prazkoch.

Nesprdvne
o Cislo nad ¢iarovym kédom zacina &islicami 234

e Text pod éiorovym kébdom znie ,,Gliadin IgG*

T
I8

Sprdvne
o Cislo nad ¢iarovym kédom zagina &islicami 243

e Text pod éiorovym kc’)dom znie ,AnnexV IgG*

~e w

Délezité: Vonkajsi stitok supravy, stitok vrecka so zipsom a rdmik mikrotitracnej platnicky
mozu produkt spravne identifikovat ako Anti-Annexin V 1gG. Zdkaznici by preto mali overit
Ciarovy kéd a ndzov testu vytlaeny na jednotlivych testovacich prazkoch.

Pasiky so spravnymi vytla€enymi informd&ciami mozno pouZivat bez obmedzeni.
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Vplyv na pacienta:

Pouzitie postihnutého testovacieho prazku méze viest k nahlaseniu vysledku Anti-Gliadin
IgG namiesto vysledku Anti-Annexin V 1gG. Nahldseny vysledok Anti-Gliadin IgG by
nezodpovedal skuto€ne meranej analytickej latke a mohol by viest k nesprdvnej
interpretdcii laboratérnych nélezov.

Anti-Annexin V IgG aj Anti-Gliadin IgG sa v8ak vo v8eobecnosti pouzivaju ako doplnkové
diagnostické markery a nie si ur€ené na pouzitie ako samostatné diagnostické testy.
Vysledky testov sa zvyCajne interpretujd v spojitosti s klinickymi ndlezmi, anamnézou
pacienta a dals§imi laboratérnymi vysSetreniami. Okrem toho sa tieto dva testy pouzivaja v
réznych klinickych situacidch a zameriavajd sa na rézne ochorenia.

V désledku toho méze k odhaleniu nespravneho vysledku este pred prijatim klinickych
rozhodnuti prispiet viacero nezdavislych faktorov, medzi ktoré patri preskimanie
laboratérnych ndélezov, postdenie klinickej pravdepodobnosti, opakované testovanie a
dalSie potvrdzujuce vySetrenia. Spolo€nosti ORGENTEC nie sU doteraz zndme Ziadne pripady
poskodenia zdravia pacienta, neziaduce udalosti, nespravnej diagnézy ani nevhodnej
lieCby. Neboli zistené Ziadne dékazy o zdvaznom zhor$eni zdravotného stavu savisiacom s
touto zdlezitostou.

Aké opatrenia ma adresat prijat?

» Skontrolujte cely skladovy zasob $arze 2605614, Anti-Annexin V IgG (ORG 243G).

e Skontrolujte identifika€ny €iarovy kéd a ndzov na testovacich prazkoch.

e Postihnuté sUpravy izolujte a prestarnte ich pouzivat.

e Skontrolujte, ¢i boli vysledky pacientov vygenerované s pouzitim dotknutych sGprav
zo Sarze 2605614, a posudte v sUlade s miestnymi laboratérnymi postupmi a
odbornym posudenim, ¢&i je potrebné opakované testovanie alebo dalSie
vyhodnotenie.

¢ Informujte o tomto ozndmeni dotknuté osoby a institdcie, ktorych sa toto opatrenie
tyka, a odovzdajte im ho.

¢ Vyplnte priloZzeny formuldr odpovede zdkaznika a zaslite ho spd&t svojmu miestnemu
distribtorovi do 5 pracovnych dni.

Opatrenia prijaté vyrobcom
Boli iniciované ndpravné a preventivne opatrenia (CAPA). Spolo¢nost Sebia umiestnila do
karantény vsetky zostavajlce zdsoby dotknutych sGprav.
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Sirenie tohto oznamenia o bezpeénosti:

Toto ozndmenie je potrebné postlpit vSetkym osobdm vo vasej organizacii, ktoré by o iom
mali vediet, alebo akejkolvek organizdcii, do ktorej boli potencidlne dotknuté vyrobky
dodané. Prosim, postUpte toto ozndmenie dal§im organizacidm, na ktoré maé toto opatrenie
vplyv. Prosim, venujte pozornost tomuto ozndmeniu a z neho vyplyvajdcim opatreniam
pocas primeraného obdobia, aby bola zabezpecend Ucinnost ndpravného opatrenia. V
pripade dalSich otdzok kontaktujte svojho miestneho distribGtora alebo pobocku
spolo¢nosti Sebia.

Upozorfiujeme, Ze prislusny eurdpsky regulacny orgdn bol o tomto ndpravnom opatreni v
oblasti bezpecnosti informovany.

S pozdravom:

Manazér PMS

Dr. Frank Tippmann

E-mail: vigilance@orgentec.com

ORGENTEC Diagnostika GmbH, Carl-Zeiss-Str. 49 - 5],
55129 Mainz, Nemecko
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Oznamenie o bezpeénosti v teréne
Field Safety Notice
Formular na odpoved’ zakaznika
< Rozlozenie a miestne kontaktné Gadaje méze
distribator/poboéka spoloénosti Sebia upravit v salade s
miestnymi komunikaénymi postupmi>

Referenéné ¢&islo FSN FSN: 01 = FSCA 2026-01

Datum ozndmenia o bezpecnosti 03.09.2026

Né&zov/kéd produktu Anti-Annexin V IgG / ORG 243G
UDI-DI 04260157082342

Cislo sarze/sériové &islo (&isla) 2605614

[ Potvrdzujem prijatie ozndmenia o bezpecnosti v teréne a
potvrdzujem, Ze som si precital a porozumel jeho obsahu. VSetky
opatrenia opisané v ozndmeni o bezpecnosti v teréne boli vykonané.
Informécie a pozadované opatrenia boli ozndmené vsetkym
prislusnym pouZivatelom a vykonané.

[0 skontroloval som svoje zdsoby a zistil som, Ze sa to tyk

sUpravy, ktorych sa to tyka.
[0 Nemadm ziadne dotknuté vyrobky.

Tlaé Meno (a funkcia)

Podpis

Datum

Cislo zakaznika (volitelné)
N&zov zdravotnickej
organizdcie

Adresa organizdcie

Telefénne ¢&islo
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E-mail

Potvrdenie o doruéeni odosielatelovi

E-mail <pre-filled by Distributor/Sebia Subsidiary>

Postovd adresa  <pre-filled by Distributor/Sebia Subsidiary>

Fax <pre-filled by Distributor/Sebia Subsidiary>

Tento formular prosim zaslite spét do 5 pracovnych dni od jeho doruéenia,
aj ked’ nemate Ziadny z dotknutych vyrobkov.

Je dolezité, aby vasa organizacia vykonala opatrenia uvedené v FSN a
potvrdila, Ze ste FSN prijali.

Odpoved’ vasej organizacie je dokazom, ktory potrebujeme na sledovanie
priebehu napravnych opatreni.
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