NALEHAVE PROVOZNi BEZPECNOSTNIi UPOZORNENI

™

26. bfezna 2014

Véc: Test Alere Triage® BNP pro imunoanalytické systémy Beckman Coulter fady Access

Véazeni zakaznici,

ucelem tohoto dopisu je informovat Vas o problému fungovani baleni reagencii Sarzi 329599, K329599, 331265 a
K331265 k testu Alere Triage® BNP pro imunoanalytické systémy Beckman Coulter fady Access.

Tyto Sarze se nemusi obnovit v ramci rozsahu pfi testovani s pouzitim urcitych komeréné dostupnych kontrol.
Napfiklad tyto Sarze mohou mit niz§i nez pfedpokladané vysledky pfi pouziti kontrol Bio-Rad’s LiquichekTM
Cardiac Marker Plus a LiquichekwI Cardiac Marker Plus LT. Tyto Sarze mohou mit také vysSi nez pfedpokladané
vysledky pfi pouziti kontrol Thermo Scientific™ MAS™ Cardiolmmune™ XL.

Dalsi testovani bylo provedeno na téchto Sarzich reagencii s pouzitim vzork( pacienta. Zatimco vysledky vzorki
byly primérné o 15 % nizSi u téchto dvou Sarzi reagencii v porovnani s dfive vydanou Sarzi, analyza existujicich
klinickych udaja ukazuje, Zze tento rozdil vyrazné neovlivni klinické rozhodovani, jelikoz klinicka citlivost a
specificita pro diagnostiku srde¢niho selhani se bude ménit pouze o 1-2 %. Jako obvykle, vysledky testu Alere
Triage® BNP pro imunoanalytické systémy Beckman Coulter fady Access musi byt interpretovany v souvislosti
s celkovym klinickym obrazem pacienta, véetné klinické anamnézy, pfiznakld a symptomd(, udaju z jinych testl a
dalSich pfislusnych informaci.

Mizete pokra€ovat v pouzivani reagencii ze Sarzi 329599, K329599, 331265 a K331265. Jestlize Vase laboratof
souCasné pouziva jiné komeréni kontroly, doporu¢ujeme pouzivat kontroly Alere Triage® BNP QC PN 98201
spole€né s balenim reagencii Sarzi 329599, K329599, 331265 a K331265. Tyto kontroly se dale obnovuji v rdmci
svych pfidélenych rozsah, jsou-li testovany s témito Sarzemi reagencii.

POTREBNA OPATRENi ZAKAZNIKA/DISTRIBUTORA

o Muzete pokracovat v pouzivani reagencii ze Sarzi 329599, K329599, 331265 a K331265.

o Jestlize pouzivate jiné komeréni kontroly s balenim reagencii Sarzi 329599, K329599, 331265 a K331265,
miuzete dostat kontroly Alere Triage® BNP QC PN 98201 na vyzadani na Ovérovacim formulafri.

o Sdélte prosim tuto informaci zaméstnancim Vasi laboratore, véetné zdravotnického feditele Vasi laboratore
a ulozte toto upozornéni jako souc¢ast dokumentace systému fizeni kvality Vasi laboratore.

o Jestlize jste pfedali vySe zminény produkt do jiné laboratore, poskytnéte jim také kopii tohoto dopisu.

e Vyplnte prilozeny Ovérovaci formular a odeslete jej faxem do 10 dnu jako potvrzeni, ze jste obdrzeli toto
oznameni. Z jednoho zafizeni je treba odeslat pouze jeden Ovérovaci formular.

VSechny pfislusné narodni ufady byly informovany o tomto bezpe&nostnim napravném opatieni. Mate-li jakékoli
otazky ohledné informaci v tomto oznameni, kontaktujte spole¢nost:

Alere San Diego, Inc. V Némecku kontaktujte naSeho evropského zastupce:
9975 Summers Ridge Road

; MDSS GmbH Tel.: +49 511 6262 8630
San. Diego, CA 92121, U.S.A. Schiffgraben 41 Fax: +49 511 6262 8633
Tel.: 877 308 8287
E-mail: Triage.Support@alere.com 30175 Hannover

' ' ' Némecko

S Uctou Vas,
Keith McLain

Viceprezident
Zajisténi kvality a shody
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Vyplite prosim tento formulaf i v pripadé, ze nemate zadny z uvedenych dotéenych produktl a
odfaxujte zpét technickému servisu na €islo faxu 858 805 8457 nebo mailem na adresu
Responses.ts@alere.com.

Overovaci formular pro zakaznika/distributora
NALEHAVE PROVOZNI BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

1. Oznamujeme obdrzeni NALEHAVEHO PROVOZNIHO BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI od
spolecnosti Alere San Diego ze dne 26. bfezna 2014 pro nasledujici produkt:

o Baleni reagencii k testu Alere Triage® BNP pro imunoanalytické systémy
Beckman Coulter fady Access, Sarze 329599, K329599, 331265 a K331265

2. Potvrzujeme timto, Ze byla zkontrolovana vsechna mista, kde by se zminény produkt mohl
nachazet.

3. VYBERTE VSECHNA STANOVISKA, KTERA JSOU RELEVANTNI*
Bylo ovéfeno nasledujici:
o Nemame Zadny dotCeny produkt.
o Produkt byl pfedistribuovan do jiného zafizeni, upozornéni bylo pfedano.
o Budeme pokracovat v pouzivani produktu podle téchto pokynu.
4. Prejete si obdrzet kontroly Alere Triage® BNP QC PN 982017
Zvolite-li ano, Vase zafrizeni obdrzi 1 kontrolni sadu zdarma.
o Ano, prosime o poskytnuti kontrol Alere Triage® BNP QC PN 98201 (Ref. PO#
ASD314BCl).

Precetli jsme, porozuméli a zavedli jsme poZadovana opatfeni.

DATUM*:

AUTORIZACNI PODPIS*:

JMENO TISKACIM
PISMEM*:

TITUL: ODDELENI:

ZARIZENI*:

ADRESA*:

MESTO*: STAT*: TELEFON*:

PSC*: ZEME™:

E-MAIL:

* povinné udaje

Aby byly dodrzeny globalni pozadavky pro zakonné hlaseni, prosime o vyplnéni a odeslani tohoto formulafe do 10 pracovnich dni
technickému servisu na ¢&islo faxu +1 858 805 8457 nebo na email: Responses.ts@alere.com.
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