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IMMUCOR NALEHAVE: BEZPECNOSTNI

UPOZORNENI PRO TEREN
15. prosince 2014

VEC: Upozornéni ohledné produktti PF4 Enhanced, PF4 IgG nebo PF4 Concentrated Wash
VaZeny vedouci laboratore,

podle nasich zaznam jste obdrZeli vy3e uvedeny produkt spole¢nosti Immucor GTI Diagnostics, Inc.
Cisla konkrétni soupravy a €isla 3arii reagenci jsou uvedena na 2. strané tohoto dopisu.

Zjistili jsme, Ze SarZe produktu PF4 Concentrated Wash (10X) uvedené v tomto dopise byly vyrobeny ve
vice ziedénych koncentracich. V disledku vyse uvedeného mize pfi pouZiti téchto SarZi pufru dojit k
mirné zvySenym vyslednym hodnotam optické denzity (OD).

Neocekdvdme, Ze by zvy3ené hodnoty OD mohly vést k neplatnym vysledkim. Vzorky vykazujici vyssi
reaktivitu pozadi mohou pfindset faleSné pozitivni vysledek (hrani¢ni reaktivita) kolem nebo v blizkosti
hrani¢ni hodnoty pro stanoveni (hodnota cut-off), aviak jinak bez specifické reaktivity komplexu anti-
PF4:polyanion.

K dneSnimu dni spole€nost Immucor neobdrZela Zadné stiZnosti, které by se mohly tykat nariistu OD a
z toho plynoucich falesné pozitivnich vysledka.

Predchozi vysledky ziskané pouzitim této Sarze produktu (PF4 Concentrated Wash) Ize povaZovat za
platné za ndsledujicich prfedpokladi:

testovani bylo provedeno v souladu s pokyny uvedenymi v pfibalové informaci,

vysledky kontroly jakosti jsou akceptovatelné,

v ¢asti OMEZENI pfibalové informace bylo pfidano upozornéni a

hrani¢ni pozitivni vysledky byly pfezkoumany v souvislosti s dalSimi klinickymi informacemi a
informacemi tykajicimi se testovani, které mohou byt k dispozici.

pwnp

Pokyny pro napravu dotceného produktu:
1. Prestante pouzivat PF4 Concentrated Wash.
2. Nelikvidujte dalsi komponenty souprav.

Spolu s timto dopisem Vdam zasilame nahradni produkt PF4 Concentrated Wash na zdkladé
celkového poctu souprav, které jste dfive objednali. Pokud naléhavé potfebujete dalsi
promyvaci pufr, kontaktujte technickou podporu telefonicky na cisle: +32 (0)14 22 51 10 nebo
e-mailem na adrese: jzeppenfeld@immucor.com

3. Do zdkaznického odpovédniho formulare uvedte pocet lahvi a Cislo $arze produktu PF4
Concentrated Wash.

4. Uvedte, jaky dalsi pocet lahvi produktu PF4 Concentrated Wash budete potiebovat kromé téch,
které jiz Vam byly poskytnuty v ramci tohoto opatfeni. Uvedte tento pocet do zakaznického
odpovédniho formulare.
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5. Zlikvidujte dotéeny produkt PF4 Concentrated Wash.
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6. Vyplite zakaznicky odpovédni formular a odeslete na adresu: jzeppenfeld@immucor.com.

7. Viechny objednavky odeslané po 9. prosinci 2014 budou obsahovat spravny produkt PF4
Concentrated Wash.

Dotéené $arie souprav PF4 Enhanced/PF4 IgG a 3arZe reagenci

Nazev produktu Kéd polozky €. sarie/sér. & | C.3ariereagencie | Datum expirace
PF4 1gG HAT45G 3001956 3001620 2015-08-15
PF4 Enhanced X-HAT45 3001974 3001620 2015-11-15
PF4 I1gG HAT45G 3001992 3001620 2015-08-15
PF4 Enhanced X-HAT45 3001994 3001620 2015-11-15
PF4 Enhanced X-HAT45 3002007 3001620 2015-11-15
PF4 Enhanced X-HAT45 3002013 3001620 2015-11-15
PF4 1gG HAT45G 3002026 3001620 2015-12-15
PF4 I1gG HAT45G 3002074 3001620 2016-02-15
PF4 Enhanced X-HAT45 3002049 3001987 2016-06-15
PF4 Enhanced X-HAT45 3002076 3001987 2016-06-15
PF4 Enhanced X-HAT45 3002089 3001987 2015-07-15
PF4 Enhanced X-HAT13 3002090 3001987 2016-06-15
PF4 1gG HAT13G 3002099 3001987 2016-06-15
PF4 Enhanced X-HAT45 3002121 3001987 2016-03-15
PF4 Enhanced X-HAT45 3002131 3001987 2016-06-15
PF4 Enhanced X-HAT45 3002139 3001987 2016-06-15
PF4 Enhanced X-HAT13 3002151 3002083 2016-06-15
PF4 Enhanced X-HAT45 3002176 3002083 2016-06-15
PF4 1gG HAT45G 3002179 3002083 2016-08-15
PF4 Enhanced X-HAT45 3002190 3002083 2016-08-15
PF4 1gG HAT45G 3002211 3002083 2016-06-15
PF4 Enhanced X-HAT45 3002212 3002083 2016-08-15
PF4 1gG HAT45G 3002227 3002153 2016-08-15
PF4 Enhanced X-HAT13 3002236 3002153 2016-08-15
PF4 1gG HAT13G 3002240 3002153 2016-08-15
PF4 Enhanced X-HAT45 3002262 3002153 2016-08-15
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Tato napravna opatieni jsme zavedli do nasich postupt, abychom zabranili opakovani tohoto problému.
V3echny roztoky PF4 Concentrated Wash distribuované po 9. prosinci byly vyrobeny v souladu s
korigovanymi postupy.

Pokud budete potfebovat dalsi informace, kontaktujte technickou podporu telefonicky na Cisle:
+32(0)14 22 51 10 nebo e-mailem na adrese: jzeppenfeld@immucor.com

Potvrdte prijem tohoto oznameni. Vyplnte zakaznicky odpovédni formular a odeslete oddéleni technické
podpory spole¢nosti GTI Diagnostics na adresu: jzeppenfeld@immucor.com.

Omlouvame se, pokud Vam toto opatieni zplsobilo nepfijemnosti.
S pozdravem,
(J/UI/{/WV

Allison Stray
Reditel regulaéni zéleZitosti a Zajidténi kvality, Immucor GTI Diagnostics, Inc.
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