Naléhavé bezpetnostni oznameni
Odkaz: EUSDN_A

Véc: Panbio Dengue IgM Capture ELISA Katalog. §&. E-DENO1M / E-DEN01MO05

Datum: 29 dubna 2013

Vazeny zakazniku!

Ugelem tohoto dopisu je upozornit vas na bezpe&nostni oznameni:

Panbio Dengue IgM Capture ELISA  Katalog. &. E-DENO1M / E-DEN01MO05 Sarze: 12306
12348

13007

Podle nasich zdznami jste dostali jednu nebo vice vySe uvedenych souprav od spolegnosti Inverness

Medical Innovations Australia Pty. Ltd. (obchodujici pod nazvem Alere).

Program pro zajisténi kvality vyrobce rozhodl, Ze je nutné pf¥efadit hraniéni hodnoty rozmezi

pFijatelnych pro zakazniky. Prosim podivejte se do nize uvedené tabulky na zrevidovana pfFijatelna

rozmezi.
Zrevidované hrani¢ni hodnoty rozmezi pFijatelnych pro zakazniky
Sarze PFedchozi rozmezi Nyné&jsi rozmezi
12306 > 1,5 x Neg Abs > 1,2 x Neg Abs
12348 > 1,4 x Neg Abs > 1,2 x Neg Abs
13007 > 1,5 x Neg Abs > 1,2 x Neg Abs

Panbio Dengue IgM Capture ELISA je urgen ke kvalitativni detekci IgM protilatek proti antigentm viru
dengue ve vzorcich séra. Vyklad pozitivnich, nejasnych a negativnich vysledki je zaloZzen na srovnani

absorbance ze vzorkl pacienta s hranilni hodnotou.

Diagnosticka hraniéni hodnota testu byla ur€ena analyzou zkoumanych pozitivnich a negativnich
vzorkd pacienta. Konkrétni kalibrator Sarze a kalibraOni faktor umoziuji p¥iradit kazdé sarzi konkrétni

hraniéni hodnotu, kterd odpovida diagnostické hranigni hodnoté.
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Diagnosticka hraniéni hodnota ani diagnostika soupravy nejsou nijak ovlivngny pFefazenim

pfijatelnych rozmezi pro konkrétni hrani€ni hodnotu.

CO MUSI UDELAT ZAKAZNICI

e Toto oznameni se musi pfedat vSem, kdo o této zmOn0O musi védét ve vasi
organizaci nebo vSem zakaznikim/uzivatelliim, kterym byla dottena zafFizeni
pFedana.

e Kopii tohoto oznameni si ponechejte pro své zaznamy.

e Vypliite a zaslete FAXEM nebo EMAILEM pfiloZzeny ov&Fovaci formulaF b&hem 10

dni k potvrzeni pFijmu tohoto oznameni.

Velice litujeme veskerych nepOjemnosti, které oprava tohoto pOpravku mize zpUsobit.

Spoledsost Alere potvrzuje, ze pOslusné regulatorni organy ve statech EU/EEA podléhajicich této

zmOn0O byly o tomto ozndmeni uvédomény.

Pokud byste méli n&jaké otazky ohledng& informaci obsazenych v tomto ozndmeni, prosim obratte se

na:

Alere Technical Support

Inverness Medical Innovations Australia Pty Ltd /Alere
532 Seventeen Mile Rocks Road

Sinnamon Park QLD 4073

Australia

Phone: +61 7 3363 7711
Fax: +61 7 3363 7199

E-mail: au.techsupport@alere.com

Se srde€nym pozdravem

S e

Robyn Smyth
Customer Care and Quality Director

robyn.smyth@alere.com

Alere

alere.com.au
ABN 19 010 728 220 Inverness Madical Innovations Australia Pty Ltd Trading as Alers


mailto:robyn.smyth@alere.com

™

Prosim vyplnte tento formular, i kdyz nemate zasazeny pripravek, a
vrat'te faxem nebo emailem na technickou podporu spolecnosti Alere™
Cislo faxu +61 7 3363 7199 nebo au.techsupport@alere.com

Oveérovaci formular pro zakazniky
Odvolani pripravku

Potvrzujeme pfijem ozndmeni o opraveé pfipravku spoleCnosti Alere™ datovaného 29 dubna 2013 pro
nasledujici pfipravek:

Panbio Dengue IgM Capture ELISA Katalog. 0. E-DENO1M / E-DEN01MO05 Sarze: 12306
12348
13007

Precetl/a jsem si, rozumél/a jsem a provedl/a poZadované kroky.

POVERENY PODPIS*: DATUM*:

JMENO TISKACIM PiISMEM*:

TITUL: ODDELENI:

INSTITUCE*:

ADRESA*:

MESTO*: STAT*: POSTOVNI KOD*:

ZEME*: TELEFON*:

EMAIL:

K vyhoveéni globalnim pozadavkim pro regulatorni hlaSeni prosim vyplnte a vratte tento formulaf béhem 10 pracovnich dni od
doruceni na technickou kontrolu na faxové Cislo +61 7 3363 7199 nebo na email au.techsupport@alere.com.

* Povinné poli¢ko
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