Naléhavé bezpecnostni upozornéni pro terén

8. dubna 2013

Nazev vyrobku: G-6-PDH Control, Normal

Katalogové cislo: G6888

Cisla 3arii: 035, 0,36, 0,37, 0,38 Datum expirace: 2013-12
Typ Cinnosti: Zniceni

Vazeny zakaznici,

na zakladé prezkoumani kvili stiznostem nasich zdkaznik( bychom vas radi informovali, Ze u Sarzi
souprav G-6-PDH Normal Control uvedenych vyse byla zjiSténa nizka stabilita po zfedéni. Vsechny
Sarze se vztahovaly k Bulk Normal Control sarze 1-76-19.

Potvrzujeme, Ze nafedéné kontroly si neuchovaly plnou 7denni stabilitu pti skladovani pti 2 — 8°C, jak
stoji v ndvodu k pouZiti. Kontrola se mliZe zlepsit na hodnoty uvnitf rozmezi do jednoho dne po
rozfedéni, ale nebude v rozmezi pfed dovrienim 7 dnil. SarZe kontroly byly testovany nékolika
Sarzemi reagencii se stejnou chybnou stabilitou.

Tam, kde jsou vysledky kontroly v rozmezi, mohou byt vysledky pacienta reportovany a neni nutné
znovu testovat nebo znovu vyhodnotit vzorky pacienta. Kde nejsou kontroly v rozmezi, tam je test
povaZzovan za chybny a Zadny vysledek pacienta by nemél byt reportovan.

Neexistuje Zadné riziko pro pacienta, protoze tyto soupravy jsou pouze normalni kontroly pouZivané
pro kontrolu kvality v testovacim kole a nebudou mit vliv na vysledky pacientd, protoZe jsou
vyhodnoceny samostatné.

Vzhledem k nasim zjisténim jsme se rozhodli vytvofit toto Naléhavé bezpecnostni upozornéni pro
Sarze uvedené vyse. Vysledkem toho je, Ze zakaznici jsou zadani splnit nasledujici ¢innosti
s okamZitou ucinnosti:

¢ NeuZivejte ddle vySe uvedené Sarze

e Zlikvidujte zbyvajici vyrobky

¢ Vyplnte prosim co nejdfive pfilozeny formular a odfaxujte nam zpét s vyznacenym poctem
pozadovanych nahrad

Radi bychom se co nejsrdecnéji omluvili za nepfijemnosti zplisobené touto situaci. Jsme povéreni

nabidnout kvalitni vyrobky a vynikajici zakaznicky servis. Pokud mate néjaké otazky nebo komentare,
které vyvstavaji z tohoto upozornéni, kontaktujte nas:

BioVendor — Laboratorni medicina a.s.
Kardsek 1767/1, 621 00 Brno
info@biovendor.cz

tel.: 549 124 111, fax: 549 211 465
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Naléhavé bezpecnostni upozornéni

Prosim vyplnte a ihned odfaxujte nebo poslete mailem zpét na:
BioVendor — Laboratorni medicina
E-mail: sekretaridat@biovendor.cz nebo fax: 549 211 465

Nazev vyrobku: G-6-PDH Control, Normal

Katalogové cislo: G6888

Cisla 3arii: 035, 0,36, 0,37, 0,38 Datum expirace: 2013-12
Typ Cinnosti: Zniceni

Nazev a adresa zakaznika:
Mgr. Magdalena Jelinkova
OKH

Détska nemocnice Brno

Cernopolni

Vazeny zakazniku,
nase zaznamy ukazuji, Ze jste obdrzeli vySe uvedené Cislo Sarze.

v ndvaznosti na priloZzené Naléhavé bezpecnostni upozornéni pro terén jste vyzvani okam?zité prestat
pouzivat tyto SarzZe a zlikvidovat zbyvajici soupravy ve vasem inventafi.

Soupravy Vam budou zdarma nahrazeny.
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