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Vazeny zakazniku,

Ugelem tohoto dopisu je informovat vas o zaméru spole¢nosti Alere Medical Co., Ltd.’s aktualizovat
dokument ,Omezeni postupu“ pro soupravy Alere Determine HIV-1/2 Ag/Ab Combo (PN 7D2643,
7D2646, 7D2647). Tato Cinnost se zahajuje v dusledku nasledného prizkumu trhu spole¢nosti
Alere. Negativni vysledky byly ziskany z jednoho vzorku v EQA Ring Trial v Evropé. Tento vzorek
byl odebran 40letému muzi, ktery mél 7 dni horecku, vyrazku a unavu, pfiCemz vzorek obsahoval
antigen p24 na virus podtypu C v koncentraci 250 pg / ml (virova zatéz 2 500 000 kopii / ml), coz
odpovida 50 IU / ml (standard WHO). Nedavno publikovany prizkum provadény ve Svazijsku také
ukazal, Ze slozku antigenu testu Alere Determine HIV-1/2 Ag/Ab Combo v prostfedi s vysokym
vyskytem a vysokou Cetnosti nebylo mozné detekovat akutni infekci v tomto podtypu populace C
(Yen T. Duong et al., J. Clin. Microbiol. 2014, 52(10):3743-3748).

Ackoli jsou k dispozici publikovana data prokazujici schopnost soupravy HIV Combo detekovat
antigen p24 v HIV-1 podtypu C virové bunééné struktury supernatantl (Beelart G. et al., J. Virol.
Methods 168(2010) 218-222), jiné studie ukazuji nedostateénou detekci podtypu C a také dalSich
podtypu s niz8i Cetnosti vyskytu (Vetter etal, PlosOne, fijen 2014). Produkt je dale uvadén na trh
na zakladé kritéria CTS (2009/886/EC) pro rychlé testy HIV v€etné detekce 2 IU/ml antigenu p24
podle mezinarodni normy WHO. Nicméné externi laboratofe nemohly reprodukovat tuto analytickou
senzitivitu (Beelart G. et al., J. Virol. Methods 168(2010) 218-222 , Vetter etal, PlosOne, Fijen 2014).
Na zakladé tohoto poprodejniho prizkumu trhu se musi vzit v ivahu nasledujici omezeni navic k

tém, ktera jsou aktualné uvedena v navodu pro pouziti (IFU) daného produktu:

o Test je urCen pro zvyseni vytéZnosti detekce HIV, zlepSenim detekce infekci HIV
oproti  dalSim rychlym testdm a 3. generaci ELISA. Senzitivita stanoveni
Determine HIV Combo neni ekvivalentni 4. generaci HIV ELISA, p24 EIA ani
PCR, protoZze schopnost detekce akutnich infekci je ve srovnani s témito
metodami limitovana.

e V pfipadech, kdy klinicky nalez nebo dalSi data naznaCuji nekonzistentni
vysledek, pak by mél byt pacient testovan pomoci PCR a/nebo retestovan na
protilatky proti HIV po vice nez 21 dnech od plvodniho testovani.

Je dulezité, aby se uzivatelé souprav fidili vSemi aspekty IFU, ale zvlastni pozornost musi vénovat
nasledujicim souhrnnym omezenim uvedenym v dokumentu Alere Determine HIV-1/2 Ag/Ab
Combo IFU, protoZe naSe vyzkumy ukdzaly, Ze mohou byt vyznamnym faktorem v pozorovanych
pfipadech.

e Stanoveni Alere Determine™ HIV-1/2 Ag/Ab Combo je urleno pro simultanni detekci
protilatek proti HIV-1 a/nebo HIV-2 a volnym non-imunokomplexnim antigendm HIV-1 p24
(Ag) v lidském séru, plazmé a pIné krvi. Dalsi télni tekutiny nebo smésné vzorky nemusi
vykazovat pfesneé vysledky a nemély by se pouZivat.
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Negativni vysledky na protilatky proti HIV i antigen p24 neznamenaji, Ze neexistuje
moznost vystaveni se nebo moznost infekce viry HIV-1 nebo HIV-2.

Pozitivni vysledek na protilatky HIV nebo antigen p24 neznamenaji moznost akutni
infekce.

Zadny test neposkytuje absolutni jistotu, Ze vzorek neobsahuje nizké koncentrace
antigenu HIV-1 p24 a/nebo protilatek proti virm HIV-1 a HIV-2, které byvaji pfitomny ve
velmi ¢asnych fazich infekce.

UKONY POZADOVANE OD ZAKAZNiIKU/DISTRIBUTORU

Vyplnény odpovédni formular prosim zaslete FAXEM nebo e-mailem na adresu:

Zkontrolujte vysledky ziskané pomoci stanoveni Alere Determine™ HIV-1/2 Ag/Ab
Combo a opakujte testovani u vSech pacientl s negativnimi testy, pokud klinicka
prezentace nebo dalSi data naznacuji nekonzistentni vysledek. Pacient by mél byt
testovan pomoci PCR a/nebo opakované testovan na pfitomnost protilatek proti HIV po
vice nez 21 dnech od plvodnim testovani.

Sdélte prosim toto PRACOVNI BEZPECNOSTNi UPOZORNENI (FSN) véem
poskytovatelim zdravotni péce, ktefi obdrzeli tuto soupravu. Bezpeénostni oznameni
dejte k dispozici viditelné po dobu 2 mésicu.

Pokud jste vy3e uvedeny vyrobek poslali dal$i laboratofi, poskytnéte jim prosim kopii
tohoto dopisu.

Prilozeny kontrolni formular prosim vyplrite a poSlete ho FAXEM nebo e-mailem do 10
dn(, abyste tak potvrdili, Ze jste toto oznameni obdrzeli. Za jedno zafizeni staéi vyplnit
jeden kontrolni formular.

Alere s.r.o.
Fax: 296 328 320
E-mail: objednavky@alere.com

O tomto FSCA byly informovany v8echny odpovédné statni organy. Pokud mate néjaké otazky
ohledné informaci uvedenych v tomto oznameni, spojte se prosim s:

Alere Product Support Care Centers

Region Telefon E-mailova adresa

Evropa a Blizky Vychod +44 (0) 161 483 9032 EMEproductsupport@alere.com
Asie a Tichomofri +(61) 7 3363 7711 APproductsupport@alere.com
Afrika, Rusko a CIS +(972) 8 9429 683 ARCISproductsupport@alere.com
Latinska Amerika + (57) 2 661 8797 LAproductsupport@alere.com

S pozdravem,

Aki Asahina
Manazer systému kvality
Alere Medical Co., Ltd.
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Vyplite prosim tento formular, i kdyz jste zadny uvedeny produkt neobdrzeli a
poslete formular zpét faxem oddéleni zakaznickych sluzeb na faxové €islo 296 328 320 nebo
e-mailem na adresu objednavky@alere.com.

Oveérovaci formular pro zakaznika/distributora
NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

Potvrzujeme pfijeti NALEHAVEHO BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI od Alere Medical Co.,
Ltd, ze dne 5. listopadu 2014 ohledné nasledujiciho vyrobku:

o Alere Determine HIV-1/2 Ag/Ab Combo
(PN 7D2643, 7D2646, 7D2647). VSechna cisla Sarzi.

Zkontrolujte prosim prislusna pole:

[] Nemame zadznamy o tom, Ze bychom pfijali tento vyrobek a proto nebudeme podnikat Zadné
dalSi kroky.

[] Tento dopis jsem si piecetl a porozumé&l mu a budu se fidit doporuéenymi kroky.

[] Toto upozornéni jsem piedal nasim zakaznikim/pFijemcim zbozi, kterym jsme tento vyrobek
dodali.

DATUM*:

AUTHORIZOVANY PODPIS*:

JMENO TISKACIM
PISMEM*:

TITUL: ODDELENI:

ZARIZENI*:

ADRESA*:
MESTO*: STAT*: TELEFON®*:

PSC*: ZEME*:

E-MAIL:
* Povinné pole

Kvali spInéni globalnich pozadavku na hlaseni regulaénim organtm prosim vyplrite tento formular a vratte ho
do 10 pracovnich dnu po obdrZeni oddéleni zakaznickych sluzeb na faxové &islo 296 328 320 nebo ho
poslete e-mailem na adresu objednavky@alere.com.
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