NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI
m PRO TEREN 26. kvétna 2014

Re: Alere Triage® BNP Test for the Beckman Coulter Access Family of
Immunoassay Systems (PN 98200)

Vazeni zakaznici,
ucelem tohoto dopisu je informovat vas o aktualizaci bezpe€nostniho upozornéni pro terén ze dne 26. bfezna

2014 tykajiciho se reakéniho Cinidla Sarze 329599, K329599, 331265 a K331265 pro Alere Triage® BNP Test for
the Beckman Coulter Access Family of Immunoassay Systems (PN 98200).

Kromé této komunikace Alere nyni zada zakazniky, aby s okamzitou platnosti prestali pouzivat Triage® BNP
Test for the Beckman Coulter Access Family of Immunoassay Systems (PN 98200) Sarze 329599,
K329599, 331265 a K331265 a zbyvajici produkty zlikvidovali.

Jak je uvedeno v pfedchozim oznameni, byly u reagenc¢nich &inidel téchto Sarzi provedeny doplfikové testy
s vyuzitim vzorkd pacient. | kdyz toto testovani prokazalo, ze vysledky vzorkld byly u reagencénich ¢&inidel s touto
Sarzi v pruméru o 15 % nizSi nez u pfedchozich Sarzi, analyza stavajicich klinickych dat ukazala, ze tento rozdil
by nemél mit vyznamny vliv na klinické rozhodovani, nebot klinicka senzitivita a specificita pro diagnézu selhani
srdce by se zménila pouze o0 1-2 %. Tato analyza zlstava vypovidajici, nebot od prvotniho oznameni nedoslo ke
zhorSeni vykonnosti produktu.

Zpétna vazba od zakaznikd a dalSich agentur vedl spoleCnost Alere ke zjisténi, Ze je nutné dalSi opatfeni.
Chceme se omluvit za veSkeré nepfijemnosti zpisobené aktualizaci bezpe¢nostniho upozornéni a pozadovana
opatreni.

OPATRENiIi POZADOVANA OD ZAKAZNIiKA/DISTRIBUTORA

o Prestat pouzivat Alere Triage® BNP Test for the Beckman Coulter Access Family of
Immunoassay Systems, Sarze 329599, K329599, 331265 a K331265.

e Zlikvidovat veskery nepouzity produkt Alere Triage® BNP Test for the Beckman Coulter
Access Family of Inmunoassay Systems Sarze 329599, K329599, 331265 a K331265.

e Pokud jste vySe uvedeny produkt postoupili jiné laboratofi, poskytnéte ji prosim kopii
tohoto dopisu.

e Vyplnte pfilozeny ovérovaci formular a do 10 dni jako potvrzeni pfijeti tohoto upozornéni ho
zaslete zpét faxem. Na jedno zafizeni je vyzadovan pouze jeden ovéirovaci formular.

O tomto bezpecnostnim opatfeni pro terén byly informovany vSechny pfislusné narodni organy. V pfipadé dotazi
ohledné informaci uvedenych v tomto upozornéni nas prosim kontaktujte:
Alere s.r.o. V Némecku prosim kontaktujte zastupce pro Evropu:

Vlastiborska 2790/4 .
193 00 Praha 9 MDSS GmbH Tel.: +49 511 6262 8630

T+
Tel: 296 328 328 Schiffgraben 41 Fax: +49 511 6262 8633
o 30175 Hannover
E-mail: objednavky@alere.com
Germany

S pozdravem
Keith McLain

Vice President
Quality Assurance and Compliance
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Vypliite prosim tento formulafr, i kdyz nemate zadné dotéené produkty, a zaslete ho faxem zpét na
technicky servis, €islo faxu 296 328 320 nebo e-mailem na objednavky @alere.com.

Ovérovaci formular pro zakaznikal/distributora
NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI PRO TEREN

1. Potvrzujeme, Ze jsme od spole&nosti Alere San Diego, Inc., obdrzeli NALEHAVE BEZPECNOSTNI
UPOZORNENI PRO TEREN ze dne 26. kvétna 2014 pro nasledujici produkt:

e Alere Triage® BNP Test For the Beckman Coulter Access Family of Inmunoassay
Systems Reagent Pack, Sarze 329599, K329599, 331265 a K331265 (PN 98200)

2. Potvrzujeme, Ze vSechny oblasti, kde by se mohl produkt nachazet, byly zkontrolovany.

3. ZVOLTE VSECHNA PLATNA PROHLASENI*
Bylo ovéfeno nasleduijici:
o Nemame jiz zadny dotCeny produkt. Nize v mnozstvi zlikvidovaného produktu uvedte nulu.
o Produkt byl dale distribuovan jinému zafizeni; upozornéni bylo postoupeno.
o Prestali jsme produkt pouzivat a zlikvidovali ho. Uvedte prosim nize zlikvidované mnozstvi,
které bude bezplatné nahrazeno.

Popis produktu Cislo arze Zlikvidované mnozstvi
(sady)
329599
Alere Triage® BNP Test For the Beckman 331265
Coulter Access Family of Immunoassay
Systems Reagent Pack K329599
K331265

Cetl jsem pozadované akce, porozumél jim a provedl je.

DATUM*:

PODPIS ZPLNOMOCNENE
OSOBY*:

JMENO CITELNE*:

TITUL: ODDELENI:

ZARIZENi*:

ADRESA*:

MESTO*: STAT*: TELEFON*:

POST. SMER. C.*: ZEME*:

E-MAIL:

* Povinné udaje

Pro spInéni globalnich pozadavkl na hlaseni dle predpisu vypliite tento formulaF a poslete ho zpét do 10 pracovnich dnl od jeho obdrzeni na
Cislo faxu 296 328 320 nebo e-mail objednavky@alere.com.
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