(? GEN-PROBE

NALEHAVE: BEZPECNOSTNi UPOZORNENI PRO ZAKAZNIKY
6. srpna 2012

RE: Stazeni urcitych Sarzi vyrobni fady LIFECODES PAK

Vazeny zékazniku,

radi bychom Vas informovali, Ze bylo zaznamenano neobvyklé snizeni primérné optické hustoty (OH) u
chemickou reakci s neznamou slouéeninou, ktera se dostala do vyrobniho procesu tim, ze jsme v sadach
pouzili pro baleni substratového pufru vadné lahvicky, které dodala treti strana. Byla zjiSténa jedna Sarze
vadnych lahvi¢ek; asi 35 % lahvicek v této Sarzi bylo vadnych a je u nich mozné, Zze dojde ke snizeni
hodnot OH. SniZzeni OH mU0ze mit za nasledek zvySeni poctu neplatnych provedeni testl a/nebo snizeni
citlivosti u vzorkd s primérnymi hodnotami OH bliZicim se hrani¢nim hodnotdm testu. Z tohoto ddvodu
z vlastni vile stahujeme vSechny vyrobky, které obsahuji dotéenou $arzi substratového pufru.

Pokud mate zbyvajici zasobu sad s nize uvedenymi €isly Sarzi, vyménime Vam zdarma substratovy pufr.
Tento nahradni substratovy pufr je mozno pouzit s jakymikoliv sadami, které mate v zasobé, bez
jakychkoliv omezeni.

Poznameneijte si prosim nasledujici dalezité idaje a informuijte o nich své kolegy:

Sarze, kterych se to tykéa -

Tyké& se to nize uvedenych Sarzi vyrobk(l UFECODES PAK:

Katalogové ¢islo Popis vyrobku Cislo Sarze sady Cislo sarze substratového
PAK12 LIFECODES PAK12 011012-P12 gégSIQIZOll
PAKAUTO LIFECODES PAKAUTO 090111-PAB SB092011
PAKAUTO LIFECODES PAKAUTO 090811-PA SB092011
PAK2-LE LIFECODES PAK2-LE 092011-P2LE SB092011
PAKPLUS LIFECODES PAKPLUS 092211-PP SB092011
PAKAUTO LIFECODES PAKAUTO 100611-PA SB092011
PAK12 LIFECODES PAK12 101811-P12 SB092011
PAK12 LIFECODES PAK12 101911-P12 SB092011
PAKAUTO LIFECODES PAKAUTO 102011-PA SB092011

PFi internim testovani byly primérné hodnoty optické hustoty pro pozitivni kontrolu nizsi, nez jsme v téchto
Sarzich predpokladali. Ve vétsSiné pfipadl vedla nizSi reaktivita k neplatnému vysledku testu. V nékolika
pfipadech byly testy povazovany za platné, ale diky niz$i nez predpokladané reaktivit¢ mohla byt snizena
citlivost u vzorkt s priimérnymi hodnotami OH blizicimi se hraniéni hodnoté testu.
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VyzZadované kroky -

1) Prestante pouzivat shora uvedenou Sarzi (Sarze), dokud nevyménite substratovy pufr za novy, ktery
Vam dodame.

2) Zkontrolujte vysledky provedenych testd a porovnejte hodnoty pozitivni kontroly ziskané za pomoci
staZenych sad s daty historického trendu. Pokud zjistite, Ze pridmérné hodnoty pozitivni kontroly OH u
stazenych sad jsou mimo tento trend, mohou byt vysledky téchto provedenych testd podezrelé.
V tomto pfipadé doporucujeme, abyste upozornil(a) pfisluSného lékafe/lékafku na moznost snizené
citlivosti, jestlize se objevil negativni vysledek s primérnymi hodnotami OH blizicimi se hrani¢ni
hodnoté testu.

3) Zkontrolujte veSkeré zbyvajici zasoby dle nize uvedenych instrukci a vypliite odpovédni formular pro

zakaznika, ktery je pfilozen jako souéast tohoto upozornéni.

Pokud mate zbyvajici zasoby shora uvedenych fad vyrobkl LIFECODES PAK:

Spocitejte mnozstvi nepouzitych sad, které mate v zasobé, abychom védéli, kolik substratového pufru
Vam méame poslat.

Zatrhnéte druhé policko v odpovédnim formulafi pro zakaznika a vepiSte po€et nepouzitych sad do
policka oznaceného ,Dostupné mnozstvi®.

Zatrhnéte treti policko v odpovédnim formulafi pro zakaznika a oznacte, ze jste se ridil(a)
témito instrukcemi.

Podepiste, uvedte datum a vratte formulaf technické podpofe LIFECODES prostfednictvim faxu na
Cislo 0032-14225810 nebo naskenujte a posSlete e-mailem na adresu brooke.conway@gen-
probe.com .

Zlikvidujte substratovy pufr vSech sad, jichz se to tyka.

Spole¢nost Gen-Probe poskytne zdarma nahradni substratovy pufr pro vSechny sady vyrobku Pak,
jichz se to tyka.

Pokud neméate zbylé zasoby ze shora uvedenych vyrobnich fad LIFECODES PAK:

Zatrhnéte prvni poli¢ko v odpovédnim formulafi pro zakaznika.
Kromé toho nezapomeiite zatrhnout treti policko v odpovédnim formulafi pro zakaznika, kde
oznadite, ze jste se ridil(a) témito instrukcemi.

Podepiste se, uvedte datum a vratte formular technické podpore LIFECODES prostfednictvim faxu na
€. 0032-14225810 nebo jej naskenujte a poslete e-mailem na adresu brooke.conway@gen-probe.com

Provadime odpovidajici kroky, abychom predesli vyskytu této zalezZitosti v budoucnosti. Vazime si dlvéry,
kterou vkladate do Gen-Probe, a téSime se na pokraCovani nasSi Uspésné spoluprace. Pokud mate
jakékoliv dotazy, nevahejte prosim a kontaktujte technickou podporu LIFECODES na ¢isle 0032-14225110
nebo na adrese brooke.conway@gen-probe.com .

Se srdeénym pozdravem,

Dr. Christina Heylen
Director Europe, Lifecodes Products
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