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Nazev produktu K6d Produktu Cislo sarze: Datum expirace
HbA 1¢ Kalibra¢ni Kit 01-04-0018 Sarze 3600 Brezen 2012
HbA 1¢ Kontrolni Kit 01-04-0015 Sarze 3580 Brezen 2012
Véc/Nazev: Uprava vyrobku

Vazeny zékazniku,

Z diivodu vysledku $etfeni reklamace Trinity Biotech HbA 1¢ kalibratoru sarze 3600 a HbA1c kontroly
Sarze 3580 byly opraveny jejich cilové hodnoty pro analyzatory PDQ/PDQ Plus.

Pribalové letaky byly pravé aktualizovany a jsou piilozeny ve zpravé jako ptiloha 1 (Ptiloha
1-01-04-0018 Alc Cals PI-Lot 3600-C_7-Sep-11) a ptiloha 2 (Priloha 2 - Pfiloha 2 01-04-0015 Alc
Controls PI - Lot 3580-C_7-Sep-11 ). Navody k pouziti, které mate z piivodnich baleni, jsou neplatna. Prosime vyhod'te

je.

Pfi pouziti ptivodnich hodnot uvedenych v balenich dochazelo k snizeni rozptylu (bias) a podhodnoceni hodnot %HbA1c,
véetné vysledki pacientil. Pro vyhodnoceni rizika je o¢ekavano vydavani vysledki pacientil v nasledujicich limitech
rozptylu pfi pouziti nyni jiz neplatnych cilovych hodnot Trinity Biotech HbA1c kalibratoru Sarze 3600 a HbA 1c kontroly

Sarze 3580:
Bias nizky Bias nizky (mmol
Hladina %HbAlc | (%HbAlc) |mmol HbAlc/mol Hb HbA1c/mol Hb) ERL hodnoceni* pro bias

Normalni 5.0 0.30 31.1 33 Dobré
K rozhodnuti 6.5 0.35 47.5 3.8 Dobré
Diabeticka 8.0 0.40 63.9 4.4 Ptijatelné
Abnormalni 11.0 0.50 96.7 5.5 Ptijatelné

*napravo je tabulka odchylek méfeni od cilové hodnoty Odchylka od cilové Vyklad

(bias) pro interpretaci chovani systému udavanych hodnoty IFCC (bias)

Evropskou referen¢ni laboratofi ERL (European 0.0 — 1.9 mmol/mol Vynikajici

Reference Laboratory) v Evropé pro IFCC (certifikace 2.0 —3.9 mmol/mol Dobré

vyrobee). 4.0 — 6.9 mmol/mol Ptijatelné

7.0 —9.9 mmol/mol Spatné
>9.9 mmol/mol INepiijatelné

Je nutno brat zfetel na to, ze chyba v méfeni je mald a v mezich ERL hodnoceni ,,Ptijatelné* a ,,Dobré*. Nicméné
Trinity Biotech ma velmi vysoké naroky na vSechny HbAlc referenénim materidly a na 0izkd rozmezi kontrolnich
materiall, aby byla zaruena t&sna navaznost na referenéni standardy. Z tohoto diivodu doddvame toto upozornéni jako
standardni prevenci a radu laboratofim, aby zvazily vliv na vysledky %HbAlc pacientd v souladu se systtmem kvality
laboratote a odbornym vedenim zdravotnického personalu.

Opravené prilozené pribalové letaky (pfiloha 1 a 2) pro Kalibratory Sarze 3600-C a Kontroly Sarze 3580-C obsahuji
opravené hodnoty, které jsou ovéteny na PDQ systémech s pouzitim 8-bodového mezinarodni HbAlc referenéniho
standardniho setu.

Trinity Biotech zdiraznuje, Ze vyse zminovana akce plati pouze pro Trinity Biotech HbA 1¢ kalibratory Sarze 3600 a
HbA 1c kontroly Sarze 3580. Zajistéte prosim, ze piivodni ptibalové letaky v té€chto bylenich byly zlikvidovany a
nahrazeny novymi.
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Z tohoto diivodu vas zadame o vyplnéni piilozeného formulafe, podepsani a zaslani bud™:

oskenovany e-mailem na adresu sekaninova@biovendor.cz

nebo faxem na Cislo 549 211 465.

Velice se omlouvame za pfipadné nepiijemnosti zpisobené v diisledku Urgentniho bezpe¢nostniho oznameni.
Trinity Biotech dohlizi na nabidku jakosti produktl a zakaznicky servis. Pokud mate jakékoli otazky, nebo komentare
vychazejici z této zakaznické komunikace, prosim kontaktujte me.

S pozdravy

Mgr. Svatava Sekaninova
Marketing Manager

e-mail: sekaninova@biovendor.cz
MT: 602 32 74 01



4TrinityBiotech

Urgentni bezpe¢nostni oznameni
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Nazev produktu K6d Produktu Cislo sarze: Datum expirace
HbA 1¢ Kalibra¢ni Kit 01-04-0018 Sarze 3600 Biezen 2012
HbA 1¢ Kontrolni Kit 01-04-0015 Sarze 3580 Biezen 2012
Véc/Nazev: Uprava vyrobku

Zakaznické detaily:

Upozoméni jsem porozumél/, v kalibratorech Sarze 3600 a kontrolach Sarze 3580 jsem vymenil/a pribalové letaky.

Jméno: Podpis:

Titul: Datum:






