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adresa zdakaznika

Vazieny zakazniku,

Dovolte ndam informovat Vas jménem spoleCnosti GE Healthcare o skutecnosti, ktera
v minulych dnech vznikla v souvislosti s aplika¢ni sadou mIBG, poskytovanou externim
vyrobcem.

V pribéhu testovani, provedeném spolecnosti GE Healthcare na zdravotnickém prostiedku —
aplika¢ni sadé mIBG, byla v aplika¢ni sadé identifikovana pfitomnost castic, prekracujici
hodnoty specifikované Evropskym lékopisem. Test byl proveden u vSech ostatnich Sarzi
aplika¢ni sady mIBG, které jsou v soucCasné dobé na skladé spole¢nosti GE Healthcare.
Vysledky testovani byly podobné vysledkim testovani prvni Sarze.

V souvislosti s timto zjisténim nelze jednoznacné vyloudit moZnost pritomnosti ¢astic
i ve starSich Sarzich aplika¢ni sady mIBG. Je teoreticky mozné, Ze pritomnost ¢dstic tohoto
typu mlZe znamenat pro pacienta potencidlni riziko v podobé kapilarni obstrukce.
Spole¢nost GE Healthcare prosla své bezpecnostni databaze a uvadi, Ze k dneSnimu dni
nebyly hlaseny Zadné problémy souvisejici s pfitomnosti identifikovanych ¢astic nebo
nezadouci Ucinky v souvislosti s aplikacni sadou mIBG.

Jako preventivni opatreni spolecnost GE Healthcare stahuje vSechny uvedené Sarze aplikaéni
sady z trhu.

Prislusné organy byly informovany o opatfenich, ktera jsou pfijimana spoleCnosti
GE Healthcare v souvislosti s uvedenym zjisténim.

Nasledujici Sarze aplika¢ni sady mIBG byly oznaceny jako ovlivnéné vySe uvedenou udalosti:

Batch number Expiry Date

0934979A 30. srpna 2011
0934980A 30. srpna 2011
0934981A 30. srpna 2011
0934982A 30. srpna 2011
0934983A 30. srpna 2011

Spoleénost GE Healthcare si je védoma potencidlnich komplikaci a nepfijemnosti, které tato
situace zpUsobi v pfipravé mIBG pro terapeutické Géely. Zddame Vas, abyste postupovali bez
pouziti aplikaéni sady do doby, nez bude problém s nasim dodavatelem vyreSen a bude
nalezeno bezpecné a vhodné reSeni pro vSechny nase zdkazniky.
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Abychom predesli dalSimu pouziti uvedené aplikacni sady, Zzadame Vas, ujistéte se, Ze je
kazda z Sarzi uvedeného aplikacniho setu mIBG umisténa do karantény dle mistnich
pozadavk.

Dle Vasich informaci jsme zjistili, Ze mate jeSté dvé nepouzité aplika¢ni sady mIBG na Vasem
pracovisti. V nasledujicich dnech budou tyto aplika¢ni sady od Vas prevzaty a odvezeny zpét
vyrobci.

Spole¢nost GE Healthcare se timto omlouva za pripadné zplsobené neprijemnosti, a chce
ujistit své zdkazniky o trvalém zdvazku vysoké kvality svych vyrobka.

Torsten Andreas
Global Customer Service Leader
GE Healthcare

v.z. RNDr. Karel Zeleny, CSc.
Autorizovana osoba pro GE Healthcare
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