MERCK MILLIPORE

NALEHAVE BEZPECNOSTNi OZNAMENI
10. fijna 2014

Pfedmét: Naléhavé bezpeénostni oznameni pro diagnostikum Anti-Le® (bunéc¢na linie
GA2), kéd produktu NB, Sarze NBF1202A, NBA1301A a NBD1303A

Merck Millipore, Merck Millipore, Merck Millipore, Datum
€. polozky popis produktu €. Sarze pouzitelnosti
NB-2ML-B Monoklonalni mysi IgA NBF1202A 23. kvétna 2015
diagnostikum pro
NB-10X2ML-B stanoveni krevnich NBF1202A 23. kvétna 2015
skupin
NB-2ML-B NBA1301A 13. prosince 2015
NB-10X2ML-B NBA1301A 13. prosince 2015
NB-2ML-B NBD1303A 13. bfezna 2016
NB-10X2ML-B NBD1303A 13. bfezna 2016
Pozadovana ¢innost: Aktualizujte navod k pouziti
Referenéni ¢€.: KCN-5597FF930ICK

Vazeny zakazniku,

Merck Millipore vydava toto naléhavé bezpecnostni oznameni pro diagnostikum Anti-Le?,
bunécna linie GA2, kéd produktu NB, Sarze ¢. NBF1202A, NBA1301A a NBD1303A.

V naSich zaznamech mame uvedeno, ze vaSe spoleCnost nakoupila jeden nebo vice dot€enych
produktl. Je zapotiebi, abyste kopii tohoto naléhavého bezpeénostniho oznameni predali ve
vasi organizaci osobé, které se toto naléhavé oznameni tyka.

Vramci vyzkumu byla zjisténa chyba v navodu k pouZiti (P1162). Rychlost odstfedovani
uvedena v ¢asti s metodikou zminéného navodu k pouziti (NP) 2000 ot./min po dobu 20 sekund
je nutno nahradit optimalni rychlosti 1500 g po dobu 20 sekund. Stavajici hodnota otacek pfi
odstfedovani uvedena v NP muze mit za nasledek nizSi reaktivitu s bufikami pozitivnimi na
antigen.
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Prikladame kopii opraveného navodu k pouziti (P1162/c 2014-09).
Byla urena a realizovana napravna opatfeni specificky cilena na pfi€iny této udalosti.
Omlouvame se za veSkeré nepfijemnosti, které vam tento problém mohl zpUsobit. Pokud mate

Anne Lombard anne.lombard@merckgroup.com.

Dékujeme vam za vasi loajalni spolupraci se spole¢nosti Merck Millipore.

S pozdravem,

S pozdravem,

O bt R A A

Anne Lombard Beth Anne Brick
Site Quality Manager (Manazerka kvality) Product Manager (Produktova manazerka)

PFiloha 1: Navod k pouziti (P1162/c 2014-09)

EMD Millipore Corporation Merck Millipore je divizi spole¢nosti Merck KGaA, Darmstadt, Némecko
290 Concord Road

Billerica, Massachusetts 01821

USA

978-715-4321


mailto:anne.lombard@merckgroup.com

POTVRZENIi O PRIJETi NALEHAVEHO BEZPECNOSTNIHO OZNAMENI

Diagnostikum Anti-Le? (bunééna linie GA2), kéd produktu NB,
Sarze NBF1202A, NBA1301A a NBD1303A

Nazev spoleCnosti:

Potvrzuji/Potvrzujeme pfijeti vySe zminéného naléhavého bezpeénostniho oznameni.

Jmeéno (velkymi pismeny):

Pozice:

Podpis:

Datum:

Poslete prosim zpét Anne Lombard na anne.lombard@merckgroup.com.:
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