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BEZPECNOSTNi OZNAMENI

HEMOSIL ACUSTAR HIT-ABpgs.1y, €. produktu 0009802032,
OKAMZITE STAZENi AKTUALNICH SARZi PRODUKTU Z TRHU

Srpen 2014

Vazeny zakazniku HemoslL AcuStar HIT-Abpgs.1):

Toto oznameni je uréeno k informovani vaseho pracovisté o zavazném problému stanoveni
HemosIL AcuStar HIT-Abpes), €. produktu 0009802032, pfi pouziti Sarze B23445.

Nazev produktu C. produktu C. sarze Datum exspirace

HemoslIL AcuStar HIT-Ab(PF4-H) 0009802032 B23445 16/11/2014

¢ Popis problému a riziko:

Zaznamenali jsme, Ze pufrova slozka v Sarzi B23445 je zakalena, coz postihuje pfiblizné
20-50% této Sarze. Tyto zakalené kazety mohou potencialné vést k vydavani nespravnych
vysledkl pacientl (bud snizenych nebo zvySenych).

Na zakladé vySe uvedeného by mohly nastat nasledujici situace:
o Stav fale$né negativity by mohl mit za nasledek pacienta ponechaného na Ié¢bé Heparinem.
o Stav fale$né pozitivity by mohl mit za nasledek nespravné diagnostikovani HIT u pacienta.
POZNAMKA: Dle doporugeni by pfi uréovani diagnézy mély byt vysledky

stanoveni posuzovany spolu s dalSimi informacemi, v€etné klinického kontextu.

e Stazeni vSech aktualnich sarzi:

Problém se zakalenym pufrem se vyskytuje ojedinéle se starnutim produktu a pfi€ina tohoto
problému nebyla dosud identifikovana. Z tohoto dlvodu, pfestoze se u zadné z ostatnich
dostupnych Sarzi zakaleni pufru neobjevilo, se IL rozhodla stahnout vSechny aktualni Sarze
HemosIL AcuStar HIT-Abprsary z trhu, dokud nebude stanovena pfiCina problému a nebude
sjednana naprava vedouci k prevenci budoucich pfipadu.

Toto stazeni produktu zahrnuje nasledujici Sarze HemosIL AcuStar HIT-AD pra.n):

Nazev produktu C. produktu C. sarze Datum exspirace
B23198* 16/09/2014
HemoslIL AcuStar HIT-Ab(PF4-H) 0009802032 B23445 16/11/2014
B23605* 01/02/2015

POZNAMKA: AZ do dnesniho dne se u Sarzi B23198 a B23605 tento problém neobjevil.
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¢ Povinny postup zakaznika:

Prosim, fidte se nasledujicimi instukcemi:

Okamzité prestante pouzivat vSechny Sarze HemosIL AcuStar HIT-Abpgsr), €. produktu
0009802032.

Zkontrolujte stav zasob Sarzi produktu HemosIL AcuStar HIT-Abegsp),

€. produktu 0009802032, uvedenych v tabulce nahofe, zdokumentujte jejich likvidaci na
kytnutém f a7 nény i 47 zaglet st

Kontaktujte svého mistniho zastupce ohledné vraceni penéz.

AZ do odvolani pouzivejte nahradni metodu stanoveni HIT protilatek.

IL nabizi nasledujici produkty pouzivajici jiny pufr, nezasazeny timto problémem:

e HemosIL AcuStar HIT-IgG @gary (€. produktu 0009802028) na ACL AcuStar

e HemosIL HIT-Ab pgsry (€. produktu 0020301200) na analyzatorech fady ACL TOP
Pro nalezeni nejvhodnéjSiho feSeni pro vasi laboratof kontaktujte svého mistniho zastupce.
Sdélte tuto informaci svym zaméstnancim.

Kopii tohoto dopisu uchovejte ve své dokumentaci jako protokol o oznameni.

IL aktivné pracuje na fedeni problému u tohoto produktu a bude vas nadale informovat. Vazime si

pozornosti, kterou jste vénovali tomuto dulezitému bezpe&nostnimu oznameni.

S Uctou,

Carol Marble
Regulatory Affairs Director
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