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\ URGENTNI: Bezpe énostni napravné opat Feni - FSCA#07-12

Capture -P® Indicator Red Cells
. Sarze 226183, Exp: 09NOV2012
gg?gﬁqgéniézv " Sarze 226184, Exp: 23NOV2012

cenych produxtd. Sarze 226185, Exp: 07DEC2012
Kat. &islo: 0066240

19.11. 2012
Vazeny zakazniku,

Popis dot éeného prost redku:

PloSné bezpecnostni napravne opatfeni tykajici se produktu:
Capture-P = Indicator Red Cells. SarZe viz seznam vyse.

Popis problému:

Dle naSich zdznamu jste obdrzeli indikatorové krvinky pro Capture-P
(Capture-P Indicator Red Cells) nékteré z vySe zminénych Sarzi. Potvrdili
jsme slabsi neZz oCekavanou reaktivitu se slabé pozitivni kontrolou pfi
provedeni testu za pouZiti téchto Sarzi indikatorovych krvinek. Toto bylo
prokdzano u testd provadénych s Capture-P a Capture-P Ready-Screen
deskami.

Doporu éeni pro p FisluSna opat Feni na stran é uzivatele:

Zadame vas o zastaveni pouzivani téchto 3arzi Capture-P Indicator Red
Cells a likvidaci zbyvajicich skladovych zasob.

Predchozi vysledky testd nejsou dotéeny timto opatfenim za predpokladu,
Zze vysledky kontroly kvality podrobné popsané v ¢asti Kontrola kvality
pfibalového letdku (pokynt k pouZiti) byly pfi provedeni testu
akceptovatelné.

Nové Sarze indikatorovych cervenych krvinek jsou v souc€asnosti ve
vyrobé a jsou planovany k propusténi vtydnu od 19. 11. 2012. Pokud
potfebujete produkt nahradit, prosim kontaktujte vaSeho distributora nebo
pfimo oddéleni sluzby zakaznikim vyrobce na telefonnim cisle +49 (0)
6074 8420-20.
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S technickymi dotazy, prosime, se obratte kdykoli na telefonni ¢islo
+420603258151 nebo +420272766361 Ci e-mail: aprpraha@apr.cz.

Prosime, potvrdte pfijeti tohoto upozornéni vyplnénim nasledujiciho
Potvrzeni a zpétnym zaslanim na fax ¢islo. (+420) 272766361
nebo e-mailem na adresu aprpraha@apr.cz nebo postou na adresu:

"APR”spol. sr.o.
Severozapadni V / 35
141 00 Praha 4 Spofilov

Adresa vyrobce:

IMMUCOR Medizinische Diagnostik GmbH
Adam-Opel-Stral3e 26A

63322 Rodermark, Germany

Omlouvame se za obtiZe, které vam toto opatieni zpasobilo.
S pozdravem

Vladimir Ko¢nar

"APR"spol. sr.o.

Tel.: +420603258151
e-mail: kocnar@apr.cz

POTVRZENI

Potvrzuji, Ze naSe oddéleni bylo seznameno s opatfenim FSCA#07-12 tykajicim
se indikatorovych krvinek - produktu Capture-P® Indicator Red Cells, Sarzi
226183, 226184, 226185.




