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URGENTNI: BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

4. Unora 2013

VEC: StaZeni stanoveni LIFECODES® PF4 Enhanced®, &islo $arie 3000389
Vazeny zakazniku,

radi bychom Vas informovali, Ze dochazi ke staZzeni stanoveni LIFECODES PF4 Enhanced, Cislo Sarze 3000389. Pri
testovani soupravy s pozitivni kontrolou a vzork( pacientd jsme pozorovali nekonzistentni hodnoty replikatd.
Odchylka v reaktivité mize vést k neplatnym stanovenim. Pokud se ziska neplatné stanoveni, vysledky by nemély
byt hlaseny a test by se mél opakovat. Neplatné stanoveni nepovede k vyznamnému poskozeni pacienta. Nékteré
soupravy z této Sarze vSak mohou produkovat falesné negativni vysledky. Fale$né negativni vysledek by mohl
prispivat k opoZzdénému stanoveni diagndzy, iniciaci alternativnich terapii a mize zvysit riziko komplikaci. Z tohoto
dlvodu dobrovolné stahujeme vSechny soupravy se stanovenim LIFECODES PF4 Enhanced od Cisla Sarze 3000389.
Na zakladé Setfeni provedeného k dneSnimu dni nejsou zadné dalsi Sarze ovlivnény.

Pokud mate na skladé zasoby SarZe uvedené nize, postupujte podle pfiloZzenych pokynd.
Vénujte prosim pozornost nasledujicim dllezitym detailim a informujte o nich své kolegy:

Ovlivnénd sSarZe —
Dochdzi ke stazeni nasledujici Sarze stanoveni LIFECODES PF4 Enhanced:

7 wvr

Cislo 3arze Referenéni &islo Cislo 3arze

Katal é Cisl Popis vyrobk
atalogove cislo opis vyrobku soupravy desticky (REF) desticky

X-HAT45 LIFECODES PF4 3000389 403573 3000344
Enhanced Assay

® Vnitfni Setfeni naznacuji, Ze odchylka v reaktivité byla zplsobena nekonzistentnim potazenim komplexniho
materidlu na mikrojamkovych stripech dodanych v soupravé. Ne vSechny soupravy z Cisla SarZze 3000389
vygeneruji falesné negativni vysledky nebo neplatna stanoveni.

® V dlsledku pozorovaného chybného rezimu by mély byt pozitivni vysledky vzorkl ziskané na platném
stanoveni povaZzovany za skutecné pozitivni, nicméné hodnota OD ziskana pro tyto vzorky miZe byt nizsi,
nez by se ziskala, pokud by byl vzorek testovan u jiné SarZe soupravy.

VyZadovand opatreni —

1) Okamzité prestante pouzivat vySe uvedenou Sarzi.

2) Existuje riziko, Ze ziskate falesné negativni vysledky. Hlasené vysledky pro vsechny testované vzorky
pouzitim vySe uvedené Sarze soupravy by se mély prezkoumat. Odesilajici I1ékaf by mél byt informovan, ze
veskeré negativni vysledky pacienta ziskané s touto Sarzi soupravy mohou byt chybné. Zkontrolujte veskeré
zasoby na skladé podle nasledujicich pokynd a vyplnite zakaznicky odpovédni formuldr, ktery je soucasti
tohoto oznameni.
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Pokud mate na skladé zasoby stanoveni LIFECODES PF4 Enhanced od cisla SarZe uvedené vyse:

® (Okamtzité prestante pouZivat vyse uvedenou sarzi.

® Spocitejte pocet nevyuzitych souprav, které mate na skladé.

e Spolecnost Gen-Probe GTI Diagnostics poskytne bezplatnou vyménu vSech souprav této Sarze.

® Zaskrtnéte druhé policko zakaznického odpovédniho formulare a zadejte pocet nevyuZitych souprav do
mista oznaceného "Mnozstvi k dispozici." Pokud jsou k dispozici neuplné soupravy, pocitejte kazdou takovou
soupravu jako jednu soupravu.

® Uvedte pocet vracenych souprav do mista oznaceného "Vracené mnozstvi", ktery by mél odpovidat poctu
souprav, které mate na skladé. Pokud vracite neuplné soupravy, pocitejte kazdou takovou soupravu jako
jednu soupravu.

e Zaskrtnéte treti policko na zakaznickém odpovédnim formulafFi, ¢imz potvrdite, Ze jste postupovali podle
téchto pokynd.

e Zakaznicky odpovédni formulaf podepiste, opatifete datem a odeslete na technickou podporu spolecnosti
LIFECODES faxem na Cislo 262.754.9831 nebo formuldf naskenujte a odesSlete e-mailem na
waukeshatechsupport@gen-probe.com.

e Vsechny nepouZité soupravy nebo ¢dstecné pouzité soupravy odeslete standardné do jednoho dne pfi
pokojové teploté na nasledujici adresu pouzitim zakaznického Cisla FEDEX 1132-3144-0:

Attn: Michelle Stapleton/OTS
Gen-Probe GTI Diagnostics, Inc.
20925 Crossroads Circle
Waukesha, WI 53186

e MdzZete téZ kontaktovat nasSe zdkaznické a servisni oddéleni na cisle 1-800-233-1843 jako mozZnost €. 1,
pokud byste chtéli vratit soupravy predplacenym leteckym nakladnim listem nebo mate-li jakékoli dotazy
tykajici se odesilani stazenych souprav.

Pokud nemate na skladé zasoby souprav LIFECODES PF4 Enhanced z Cisla Sarze uvedené vyse:

e Zaskrtnéte prvni policko na zdkaznickém odpovédnim formuldfi, kde uvedete, Ze nemate k dispozici Zadné
zbyvajici zasoby dotéeného vyrobku.

e Spolecnost Gen-Probe GTI Diagnostics poskytne bezplatnou vyménu vsech souprav této Sarze.

e Zaskrtnéte tfeti policko na zakaznickém odpovédnim formulafi, ¢imz potvrdite, Ze jste postupovali podle
téchto pokynd.

e Zakaznicky odpovédni formulaf podepiste, opatfete datem a odeslete na technickou podporu spolecnosti
LIFECODES faxem na Cislo 262.754.9831 nebo formuldf naskenujte a odeSlete e-mailem na
waukeshatechsupport@gen-probe.com.

Oznameni jsme jiz zacali posilat pfislusnym regulacnim orgdnim, véetné Amerického Uradu pro kontrolu potravin a
|éCiv (FDA) o tomto stazeni vyrobku z trhu a pfijimame vhodna opatreni, aby se zabranilo vyskytu tohoto problému
v budoucnu. Vazime si Vasi prace a zamérujeme se na poskytovani vysoce kvalitnich vyrobkd. S pripadnymi dotazy
se obratte na technickou podporu spoleénosti LIFECODES na &isle 262.754.1000 nebo waukeshatechsupport@gen-

probe.com.

Se srde¢nym pozdravem,

Kristine Schraufnagel
Naméstkyné feditele pro jakost a zajistovani registrace proces(

Pfiloha
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