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Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania

Udoskonalenie produktu dla testu Alere™ BinaxNOW® Legionella Urinary
Antigen Card stosowanego w polaczeniu z czytnikiem Alere™

Identyfikator akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu: 2018 11
Modyfikacja urzadzenia: Aktualizacja procedury oznaczania

Listopad 2018
Szanowni Klienci!

Firma Abbott przyklada duza wage do innowacyjnos$ci i stalego dostarczania testow
diagnostycznych wysokiej jako$ci w celu zapewnienia optymalnego doswiadczenia klienta.
Pragniemy poinformowaé, ze wprowadziliSmy udoskonalenie produktu poprzez zmiane
procedury oznaczania dla testu Alere BinaxNOW Legionella Urinary Antigen Card (Alere
BinaxXNOW Legionella), numery cze$ci 852-100 i 852-012. Zgodnie z nasza dokumentacjg
otrzymali Panstwo przynajmniej jeden z tych zestawow oraz czytnik Alere, numer czeSci
LFR-000.

Numery czesci produktu:
e Alere BinaxNOW Legionella: 852-100 i 852-012
e Czytnik Alere: LFR-000
Numery partii:
e Wszystkie partie przed uplywem terminu wazno$ci

Nowa aktualizacja/zmiana instrukcji stosowania

Obecna procedura testowa Nowa procedura testowa

Zmiana Trzyma¢ fiolke z odczynnikiem A pionowo, [Trzymac fiolke z odczynnikiem A pionowo,
procedury jod 1,3 do 2,5 cm nad karta. Powoli doda¢ jod 1,3 do 2,5 cm nad karta. Powoli dodaé
dwie (2) swobodnie spadajace krople trzy (3) swobodnie spadajace krople
odczynnika A do DOLNEGO otworu. |odczynnika A do DOLNEGO otworu.
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Te nowa procedure nalezy stosowaé ze skutkiem natychmiastowym do wszystkich testow Alere

BinaxNOW Legionella interpretowanych za pomocg czytnika Alere.

Strona1z5

SCRTECHS-0312pl




W niedawno przeprowadzonym programie innowacyjnosci stwierdzono, ze kiedy wyniki sg
interpretowane za pomoca czytnika Alere, specyficzno$¢é mozna zwiekszy¢ za pomoca
modyfikacji procedury testowej bez negatywnego wplywu na czulo$¢ urzadzenia. Zostalo to
niedawno potwierdzone w niezaleznym badaniu klinicznym, ktére potwierdzilo réwniez, ze
obecna procedura testowa osiaga skuteczno$¢ zgodna z deklaracjami znajdujacymi sie w ulotce
produktu (specyficzno$¢ = 95% z 95% przedzialem ufnosci w zakresie 91,0-97,6%). Procedura
oznaczenia ulega zmianie w celu zastosowania dodatkowej kropli odezynnika A podczas badania
probek pacjentow, co optymalizuje skuteczno§é oznaczenia. Wyniki badania wykazaly, ze
zastosowanie zmienionej metody zwieksza specyficzno$¢ o 4,2%. Zwiekszenie specyficznosci jest
wazng innowacja przyrostowa dla oznaczania i zapewnia wyzszy poziom ufno$ci dla wynikow
testu.

Dzialania, ktére powinien podja¢ uzytkownik/dystrybutor:

e Klienci powinni natychmiast zaczac¢ stosowaé zaktualizowana procedure oznaczenia Alere
BinaxNOW Legionella, je$li wyniki sg interpretowane za pomocg czynnika Alere.

e Prosimy wypehic¢ i odesla¢ zalgczony formularz potwierdzenia w ciaggu 5 dni roboczych.

Przekazanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania
innym osobom:

Prosimy o przekazanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania
wszystkim osobom w organizacji, ktére powinny o nim wiedzie¢. Prosimy réwniez pamietaé¢ o
koniecznoSci stosowania tej procedury do czasu zuzycia produktu nig objetego. Ponadto prosimy
o przekazanie tego komunikatu kazdej organizacji, do ktorej trafil wyzej wymieniony produkt
lub ktorej moze dotyczy¢ problem.

Osoba nizej podpisana potwierdza, ze wlaSciwe organy zostaly powiadomione o niniejszym
komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa stosowania w zwigzku z udoskonalona procedurg
BinaxXNOW Legionella. Plik PDF zawierajacy zmieniong ulotke jest dostepny na stronie
www.alere.com od daty niniejszego pisma. Aby uzyskaé zaktualizowana ulotke produktu, moga
sie Panstwo réwniez skontaktowa¢ z dzialem pomocy technicznej, korzystajac z danych
kontaktowych podanych ponizej.

Jesli potrzebuja Panstwo dodatkowych informacji lub maja Panstwo pytania dotyczace
uzytkowania tego produktu, prosimy o kontakt z miejscowym przedstawicielem handlowym lub
pomoca techniczng firmy Alere, korzystajac z podanych nizej danych kontaktowych dla Panhstwa
lokalizacji.

Z powazaniem

L

Emily Deane
Starszy dyrektor ds. jako$ci i zgodnoSci z przepisami
Alere Scarborough, Inc.
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DANE KONTAKTOWE DZIALU POMOCY TECHNICZNEJ

Region/Obszar Telefon Adres e-mail

Beneluks (Belgia, +44 161 483 9032 Opcja 3 EME.TechSupport@alere.com
Luksemburg) i Holandia

Norwegia i Dania +47 24056810 NODK.TechnicalSupport@alere.com
Szwecja i Finlandia +46 8 544 812 14 SWFI.TechnicalSupport@alere.com
Irlandia i Wielka Brytania +44 161 483 5884 Opcja 3 EME.TechSupport@alere.com
Francja +33 139 46 83 18 Opcja 3 techsupport.france@alere.com
Niemcy/Austria +49 221 27143-0 Opcja 3 dla TechnicalService. DA@alere.com

pomocy technicznej, — nacisnac 1,
aby uzyska¢ informacje na temat

wszystkich produktow
Wilochy +44 161 483 9032 Opcja 3 EMETechSupportIT@Alere.com
Hiszpania +34 936 008 008 EMETechSupportES@alere.com
Szwajcaria +41 (0)44 782 60 70

Opcja 1 — francuski — naci$nij 2

Opcja 2 — wloski — naci$nij 2 serviceCH@alere.com

Opcja 3 — szwajcarski niemiecki —
nacisnij 2
Opcja 4 — niemiecki — naci$nij 2

Republika Czeska, +44 161 483 9032 Opcja 3 EME.TechSupport@alere.com
Portugalia
Bliski Wschod (ME) +44 161 483 9032 Opcja 3 ARCIS.TechSupport@alere.com
Numer faksu FSN
Kraj Numer
Szwajcaria +41815880108
Wielka Brytania +35391680102
Irlandia +35391680102
Hiszpania +34935222134
Francja +33170826128
Niemcy +4922196694509
Portugalia +35391680102
Austria +43732210311
Holandia +31137998007
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Prosze zauwazyé: Jesli dla danego kraju nie wymieniono numeru faksu, nalezy uzy¢ numer
faksu Irlandii.

Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania — Formularz
potwierdzenia

Test Alere™ BinaxXNOW® Legionella Urinary Antigen Card
stosowany w polaczeniu z czytnikiem Alere™

Szanowni Klienci!

Prosimy o wypelnienie tego formularza w ciggu 5 dni roboczych, aby potwierdzi¢ otrzymanie
niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania (2018 11). Podpisany formularz
nalezy odesta¢ na nastepujacy adres:

Adres e-mail: Field.Safety.Notifications@alere.com lub

Faks: (patrz podane dane kontaktowe) lub

Oryginalny dokument mozne rowniez odesta¢ poczta na adres: Alere International Limited,
Parkmore East Business Park, Ballybrit, Galway, Ireland.

Prosimy o wypelnienie tego formularza, nawet jesli nie otrzymali Panstwo produktu, ktoérego
dotyczy komunikat.

Nazwa placowki
Adres

Wpisa¢ imie i nazwisko osoby
wypekniajacej formularz
drukowanymi literami

Wpisa¢ stanowisko osoby

wypekiajacej formularz
drukowanymi literami
Nr telefonu

Adres e-mail

Prosze wybra¢ jedng odpowiedz: Jestem: Klientem Dystrybutorem
Jesli jest Pan/Pani klientem:

Otrzymalem(-am) komunikat dotyczacy bezpieczenistwa stosowania i rozumiem przekazane
instrukcje.

Tak: Nie:

Podpis: Data:

Jesli jest Pan/Pani dystrybutorem:
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Powiadomilem(-am) wszystkich moich klientow, ktorzy otrzymali test antygenowy z moczu
Alere™ BinaxXNOW®) Legionella i czytnik Alere™ oraz przekazalem(-am) im do wypekienia
niniejszy formularz weryfikacji.

Tak: Nie:

Podpis: Data:

[ Prosze zaznaczy¢ to pole, jesli nie otrzymal(a) Pan/Pani tego produktu, w zwiazku z czym nie
podejmie Pan/Pani dalszych dzialan. Dziekujemy!
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