NALEHAVE PROVOZNIi BEZPECNOSTNIi UPOZORNENI

Kalibrator Alere Triage® BNP pro imunoanalytické systémy Beckman Coulter
fady Access PN 98202

2. Cerven 2014
VazZeni zakaznici,
ucelem tohoto dopisu je informovat Vas o problému kalibratoru Alere Triage® BNP pro imunoanalytické systémy

Beckman Coulter fady Access. Tento problém je omezen na jednu SarZi vyrobku PN 98202 sarze 328163
(K328163), kalibratoru Urovné 5. Nase zaznamy ukazuji, Ze jste tuto Sarzi obdrzeli.

V casti Sarze 328163 (K328163) obsahuje lahvicka oznacena jako Calibrator Level 5 (kalibrator drovné 5) ve
skutecnosti kalibrator Urovné 4. To vede k selhani kalibrace pfi pokusu o kalibraci pomoci soupravy
kalibratoru, ktera obsahuje dotcenou uroven 5 kalibratoru. Ackoli nejsou dotéeny vSechny soupravy z této
sarze, nedokazeme urcit, které konkrétni lahvicky kalibratoru Grovné 5 v této Sarzi jsou dotceny. Proto byste
méli prestat pouZivat vSechny vyrobky z této SarZe a vSechny nepouzité vyrobky zlikvidovat. Spolecnost Alere
Uzce spolupracuje se svym smluvnim vyrobcem, spole¢nosti Beckman Coulter, aby zajistila, Ze budouci
kalibratory budou oznaceny spravné a ze nyni bude k dispozici nedotéeny kalibracni material k objednani.

Spolecnost Alere poskytne nahradu vyrobku za vSechny nepouzité vyrobky.

POTREBNA OPATRENIi ZAKAZNiKA/DISTRIBUTORA

e Prestante pouzivat kalibrator Alere Triage® BNP pro imunoanalytické systémy Beckman Coulter
fady Access PN 98202 sarze 328163 (K328163).

e Zlikvidujte vSechny nepoutzité kalibratory Alere Triage® BNP pro imunoanalytické systémy
Beckman Coulter Fady Access PN 98202 sarze 328163 (K328163).

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

e Vypliite pfiloZzeny Ovérovaci formulaF a odeslete jej faxem do 10 dnu jako potvrzeni, Ze jste
obdrzeli toto oznameni. Z jednoho zafizeni je tfeba odeslat pouze jeden Ovérovaci formular.

Vsechny pfislusné narodni urady byly informovany o tomto bezpecnostnim napravném opatieni. Mate-li
jakékoli otazky ohledné informaci v tomto oznameni, kontaktujte spolecnost:

Alere San Diego, Inc. V Némecku kontaktujte naseho evropského zastupce:
297-?) _Summci Sng'igi le’:dA MDSS GmbH Tel.: +49 511 6262 8630
an Diego, At Schiffgraben 41 Fax: +49 511 6262 8633
Tel.: 877 308 8287
: T . (@l 30175 Hannover
-mail: Triage.Support@alere.com Germany

S Uctou Vas,

Robert L. Schmidt
Sr. Reditel zajisténi kvality
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Nazorny referencni privodce pro zjisténi dotéeného vyrobku
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Chybné oznacené lahvicky

Cislo $arze na lahvickach
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Cislo darze



Vypliite prosim tento formular i v pfipadé, Ze nemate Zadny uvedenych dotcéenych produkti a
Odpovézte faxem technickému servisu na €islo faxu xxxxxxxx nebo na email xxxxx@alere.com.

Ovérovaci formular pro zakaznika/distributora
NALEHAVE PROVOZNi BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

1. Oznamujeme obdrzeni NALEHAVEHO PROVOZNIHO BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI od spole¢nosti Alere
San Diego, Inc. ze dne 2. cervna 2014 pro kalibrator Alere Triage® BNP pro imunoanalytické systémy
Beckman Coulter fady Access PN 98202 sarie 328163 (K328163).

Potvrzujeme timto, Ze byla zkontrolovdna vSechna mista, kde by se zminény produkt mohl nachazet.

3. VYBERTE VSECHNA STANOVISKA, KTERA JSOU RELEVANTNI*
Bylo ovéreno nasleduijici:
o Nemdme Zadny dotéeny produkt.
O Vyrobek byl pfedistribuovan do jiného zafizeni, toto upozornéni bylo pfeddno tomuto zafizeni.
O Vyrobek jsme prestali pouZivat a zlikvidovali jej. Uvedte nize pocty zlikvidovanych vyrobk, které
budou zdarma nahrazeny.

Popis vyrobku Cislo darze Pocet
zlikvidovanych
vyrobkd (souprav)

Kalibrator Alere Triage® BNP pro
imunoanalytické systémy Beckman
Coulter fady Access PN 98202

328163
(K328163)

Precetli jsme, porozuméli a zavedli jsme poZadovana opatreni.

DATUM*:

AUTORIZACNI PODPIS*;

JMENO TISKACIM
PISMEM*:

TITUL: ODDELEN:

ZARIZEN{*:

ADRESA*:

MESTO*: STAT*: TELEFON*:

PSC*: ZEME*:

E-MAIL:

Aby byly dodrzeny globalni poZadavky pro zdkonné hlaseni, prosime o vyplnéni a odeslani tohoto formulare do 10 pracovnich dni
XXXXXXXX Na Cislo faxu xxxxxxxx nebo na email xxxxxx@alere.com

* povinné udaje
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