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Naléhavé bezpecnostni upozornéni pro terén — stazeni

® Obecné informace

Informace o dotéeném Nazev : Panbio Q Fever IgM ELISA
vyrobku Kat.cislo. : 06PE20

€. Sarze : 264005

datum expirace: 22-05-2015

7 ws

Referencni Cislo FSCA

(identifikator FSCA) 14063004F-1, 14070704G-1, 14070704F-1

Opatfeni FSCA pro staZeni Opatreni, ktera musi provést distributofri

1) Distribuujte bezpecnostni upozornéni uZivatelim.

2) Zlikvidujte vSechny dotcené vyrobky v souladu s mistnimi
nafizenimi.

3) Vyberte verifikacni formulafe od uZivateld.

4) Po vybrani pouZijte potvrzovaci formuldf (Pfiloha 1.) a
zaSlete zpét vyrobci, spolu se shromazdénymi verifikaénimi
formulari.

Opatreni, kterd musi provést uZivatelé

1) NepouZivejte dotéené vyrobky dané Sarze (#264005).

2) Zlikvidujte vSechny dotéené vyrobky v souladu s mistnimi
nafizenimi.

3) Vypliite verifikacni formulaf (Pfiloha 2.) a pozidejte
distributora o vyménu tak, Ze podepsany verifika¢ni
formular vratite do 10 dnQ.

Datum upozornéni cervenec, 2014

Urceno pro Distributory a uZivatele, ktefi maji nebo pouZivaji dotéené
vyrobky.

Vystraha — Nepouzivejte SarZi (#264005) Panbio Q feverigM ELISA
Timto dopisem Vas chceme informovat o bezpe¢nostnich napravnych opatfenich tykajicich se
vysokého poméru pozitivni kontroly/cut-off a narstu fale$né pozitivnich nélezli v dotéené Sarzi

uvedené vy3e. Podrobné informace prosim viz dale.

® Podrobné informace

Podrobné informace o dotéeném vyrobku (diivod k vydani napravnych opatfeni)

Spole¢nost Standard Diagnostics, Inc. (vyrobce, SD) obdrZela tfi stiznosti od zakaznik(i na to, Ze
frekvence pozitivnich vysledkd byla mnohem vyssi, nez se oéekévalo.

Platnost stiZnosti na fale$né pozitivni vysledky byla potvrzena testovéanim ve firmé zadrienych sad-
testovani vzork( v referenéni laboratofi.

Sarze pfi uvolnéni spinila specifikace, ale od té doby do$lo ke znehodnoceni.

Znehodnoceni kalibradtoru sady a pozitivni kontrola jsou pfi¢inou nedodrZeni rozsahu od vyrobce.
Hlavnim problémem je, Ze byla zjiSténa nizkd hodnota kalibratoru a vysoka pozitivni kontrolni
hodnota.
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Hodnota kalibratoru je klicovym faktorem k urceni hodnoty cut-off s faktorem kalibratoru a pozitivni
kontrolni hodnoty pouzivanych kvypoftu poméru poziitivni/cut-off hodnoty  uvedené ve
specifikaénim listu zdkaznika. Dojde-li k vyskytu nizké hodnoty kalibrdtoru a a vysoké pozitivni
kontrolni hodnoty, hodnota cut-off se sniZi a pomér/cut-off bude mimo vyrobni rozsah.

Pfedevsim sniZzena hodnota cut-off by mohla vést k faleSné pozitivnim vysledkiim a existuje mozné
riziko zbytecné Iécby nebo zneuziti 1€ka.

Proto bylo pfijato rozhodnuti o dobrovolném stazeni kompletnich sad dotené SarZe (#264005).

Mezitim byly testovany sady ostatnich SarZi a bylo potvrzeno, Ze odpovidaji specifikacim.

wves

Opatieni, ktera musi pfijmout distributor a uZivatel

Za Ucelem zmirnéni potencialnich rizik provadime dobrovolné staZeni kompletnich sad dotéené arze
(#264005).

Doporuéujeme, aby distributofi a uZivatelé dodrZovali nasledujici pokyny.

Pro distributory
1) Distribuujte bezpecnostni upozornéni pro terén uZivatelim.

2) Umistéte vSechny dotcené produkty oddélené a zlikvidujte je ve svych prostorach v souladu
s mistnimi nafizenimi.

3) Vyberte verifikacni formulare od uZivateld.

4) Po vybrani pouiZijte potvrzovaci formuldf (Pfiloha 1) a zaslete zpét vyrobci, spolu
s vybranymi verifika¢nimi formulafi.

Pro uZivatele

1) Pokud vas vyrobek odpovidd vyse uvedenym informacim, nepouzivejte dotéené vyrobky a
zlikvidujte je v souladu s mistnimi nafizenimi.

2) Pro potvrzeni likvidace vSech dotcenych vyrobk( vas Zadame, abyste vyplnili verifikaéni
formular (prosim viz Prilohu 2).

3) Zaslete prosim kopii podepsaného verifikacniho formulare distributorovi.
(preferujeme PDF format)

4) Pro vraceni verifika¢niho formulare, dalSi pomoc nebo dotazy v souvislosti se staZenim
kontaktujte prosim distributora s nasledujicimi informacemi v Priloze 2.

Poznamka: Nové sady k vyméné budou k dispozici v srpnu.

Predani tohoto bezpecnostniho upozornéni: ( je-li relevantni)

Toto upozornéni musi byt prfeddno vSem osobdm, které s nim musi byt sezndmeny v rdmci vasi
organizace nebo kterékoliv organizace, do které mohlo byt potencidiné dotcené zarizeni pfesunuto.
(Je-li relevantni)

Pfedejte prosim toto upozrnéni dalsim organizacim, na které md toto opatreni vliv. (Je-li relevantni).
Tato opatreni byla nahldsena prislusnym kompetentnim dradim.
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Omlouvame se za nepfijemnosti. Dékujeme za Vasi pozornost a spolupréci v této zéleZitosti.
V pfipadé dotazli nevdhejte kontaktovat distributora nebo zaslat e-mail vyrobci (Sean Kim, TS
Manager — sean.kim@alere.com).

S Uctou,

Taesuk, Kim
Zdstupce pro Fizeni jakosti
Standard Diagnostics, Inc.
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Priloha 1. Potvrzovaci formular — stazeni (pro distributory)

* Informace o dotéeném vyrobku
'Nazev vyrobku ~ Katalogové &islo ~ Cisla sarzi
Panbio Q Fever IgM ELISA 06PE20 264005

* Informace o distributorovi

*Nazev spoleénosti

~ *)Jméno
respondenta

*Adreéa'

*E-mailova adresa

*TeiLéfbhi

*Fax (ﬁokud
existuje)
* Oznacuje povinnd pole

Stav potvrzeni
* Stav dotcenych vyrobkl (mnoiZstvi) v prostorach distributora

Celkem obdrieno ~ Distribuovano b Oddéleno do karantény

PoZadovand opatreni :
1) Zlikvidujte vyrobky v karanténé v souladu s mistnimi nafizenimi.
2) Vyberte vsechny verifikacni formuldre distribuované uZivatelum.
3) Poskytnéte vyrobci podepsané potvrzovaci formuldre a verifikacni formuldre vybrané od
uZivateld.
o Zlikvidoval jsem v8echny dotéené sady v souladu s mistnimi nafizenimi (zaskrtnéte, pokud plati).

» Stav potvrzeni (prosim uvedte v poli Zbyvajici, pokud jste neobdrzeli vriacené verifikaéni
formulare)
Celkem distribuovano FSN Vybrano . Zbyvajici

o Potvrzuji, Ze jsem Cetl, pochopil a implementoval vyZzadovana opatreni (zaskrtnéte, pokud plati)

Datum Podpis
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Priloha 2. Verifikacni formular — stazeni (pro uzivatele)

* Informace o dotéeném vyrobku
Nazev vyrobku Katalogové &islo Cisla Sarzi
Panbio Q Fever IgM ELISA 06PE20 264005

* Informace o uzivateli
*Nazev spoleénosti
*Jméno
respondenta

*Adresa
*E-mailova adresa
*Telefon
*Fax (pokud

existuje)

* Oznacuje povinnd pole

* Stav dotcenych produkti (mnoZstvi)

Celkem obdrzeno Distribuovano nebo pouzito V karanténé nebo nepouzito

PoZadovand opatieni:
1) Zlikvidujte vyrobky v karanténé/nepouZité vyrobky v souladu s mistnimi nafizenimi.
2) Vratte podepsany formuldr distributorovi.

Vyména bude provedena po vrdceni verifikacniho formuldre.
Prosim zaskrtnéte pole a vypliite

o Zlikvidoval jsem v8echny dotcené sady v souladu s mistnimi nafizenimi.
0 Chci obdrzet novou sadu jako ndhradu. Uvedte prosim pocet sad, které jste obdrZeli :

Ke splnéni zakonnych poZadavkii prosim vypliite tento formuldF (je preferovdn pdf formdt).
Zaslete prosim tento formuldi zpét do 10 pracovnich dni od pfijeti na ndsledujici e-mailovou
adresu:

objednavky@alere.com

O Potvrzuji, Ze jsem Cetl, pochopil a implementoval vyZadovana opatreni.

Datum Podpis
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