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URGENTNI OZNAMENI O BEZPECNOSTI
HemosIL voN WILLEBRAND FACTOR AcTIVITY, PN 00020004700
OKAMZITE VRACENI / ZLIKVIDOVANiI AKTUALNICH PRODUKTU

28. Brezna 2012
Vazeni zakaznici, uZivatelé HemoslIL von Willebrand Factor Activity:

Toto oznameni Vas informuje o zjisténem zévaZném problému se viemi aktué@inimi produkty
HemosIL von Willebrand Factor Activity, PN 00020004700, jak jsou uvedeny v tabulce
nize:

Nazev Part No. Lot No. Expirace

B01424 31. Biezna, 2012

B11498 | 31. Cervence, 2012

B11687 31. Ledna, 2013

« Popis problému a rizik: |

Pfitomnost lidskych anti-bovinich protilatek (HABIA) v pacientském vzorku byla prokazana jako
pfi¢ina nadhodnoceni vysledkli HemosIL von Willebrand Factor Activity reagencii. Protoze hladiny
HABIA mohou byt variabilni v populaci pacientll, malé aZ velké posuny ve vysledcich vWF Aktivity
jsou mozne.

Pacientské vzorky, které obsahuji velké mnozstvi téchto HABIA mohou vykazovat signifikantni
pozitivni bias. Efekt v tomto nejhor$im pripadé muzZe zménit pacientské vysledky z abnormélnich
na normalni, coZ potencialné muze mit vliv na Ié€eni pacienta.

¢ Povinny postup zakaznika:

Prosim nasledujte tyto pokyny:
« Pfestarite pouZivat HemosIL von Willebrand Factor Activity, PN 0020004700, IHNED.
s Pouzijte altemativni metodu pro méfeni von Willebrand Factor Activity az do odvolani.

 Zkontrolujte své zasoby a loty souprav HemosiL von Willebrand Factor Activity, PN

00020004700, viz tabulka vySe, a zdokumentujte jejich likvidaci na predepsaném
formulari a vratte formuldr zpét.

« Kontaktujte svého obchodniho zastupce pro vyfeSeni otazek vraceni penéz za likvidované
soupravy.

+ Prfedejte tyto informace svym spolupracovnikim
s Zachovejte kopii tohoto oznameni ve svych dokumentech stejné jako Zaznam o oznameni.

IL identifikoval jako pfi¢inu problému HABIA u naSeho HemosIL von Willebrand Factor Activity
testu a intenzivné pracuje na reseni problému.

Dékujem za Vasi okamZitou pozomost tomuto dlleZitému oznameni.
S pozdravem,

Carol Marble Werfen Czech ...

Reditel regulaénich zaleZitosti
Poternick4 96/272
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SLEDOVACi FORMULAR — POVINNA ODPOVED
HemoslIL von Willebrand Factor Activity, PN 0020004700
Okamzité vyrazenini aktualnich produkti

Prilozené Urgentni oznameni o bezpecnosti upozomuje Vase zafizeni Zze byly zjiStény zavazné
problémy se vSemi aktualnimi loty produktu HemoslL von Willebrand Factor Activity, PN
00020004700.

Toto oznadmeni je sledovano pro ucely dozoru. Prosime zaslete tento potvrzeny formular zpét
faxem nebo emailem.

V pfipadé jakykoliv dotazu se obrat'te na obchodniho zastupce

Prosime vypliite vSechny &asti formulafe:

Spolecnost

Ulice

Mésto Stat

PSC Datum
Prosime zkontrolujte (V) Ze véechny akce byly provedeny a vypliite nasledujici tabulku:

[] Precetli jsme Urgentni oznadmeni o bezpetnosti a sdélili jsme tyto informace s nasim
spolupracovniktm

[] Zkontrolovali jsme nade zasoby a loty reagencie HemoslL von Willebrand Factor Activity a
budou likvidovany nasledujici soupravy:

Produkt Part No. Lot No. Pocéet likvidovanych souprav
BO1424
HemoslIL von B11498
Willebrand 0020004700
Activity B11655
B11687

Pozn.: Pokud ve VVasem zafizeni neni ani jedna souprava s lotem z vySe uvedené tabulky,
napiste prosim do tabulky “0".

[J Uchovamet kopii dokumentu Urgentni oznameni o bezpeénosti v nasich zdznamech

Jméno Titul

Podpis Tel..

Dokument odeslete :
Fax: + 420 246 090 936

Email: diagnostika@werfen.cz Werfen czecn $.I.0.
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