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Lugupeetud klient!

Alere INRatio®/INRatio®2 PT/INR (protrombiini aja / rahvusvahelise normeeritud suhtarvu)
jarelvalvesusteemi kasutatakse protrombiini aja (PT) kvantitatiivseks mootmiseks varskest
kapillaarsest taisverest. The Alere INRatio®/INRatio®2 PT/INR jarelvalvesiisteem on
mdeldud kehavaliseks kasutamiseks (in vitro diagnostika). Alere INRatio®/INRatio®2 PT/INR
testimisstisteem on méeldud nii professionaalseks kui kodus kasutamiseks. Selle abil
saavad varfariini vétvad inimesed jélgida oma vere hiiiibimisaega. Alere INRatio® INRatio®2
PT/INR jarelvalvesiusteem pole méeldud uuringute teostamiseks.

Teatise eesmark on teid teavitada, et Alere San Diego, Inc. kéivitab vabatahtlikult Alere
INRatio®/INRatio®2 PT/INR jarelvalvesiisteemi turult eemaldamise. See eemaldamine
hélmab nii Alere INRatio®/INRatio®2 PT/INR monitore kui ka Alere INRatio® /INRatio®2
testribasid, mille koondnimetus on ,Alere INRatio® siisteem”.

Meie andmed naitavad, et olete meilt saanud vahemalt Ghe Alere San Diego, Inc-i Alere
INRatio® véi Alere INRatio®2 PT/INR jérelvalvesiisteemi.

Asjakohaste seadmete liksikasjad
Asjakohased seadmed/osade numbrid:

Alere INRatio® PT/INR-i siisteem tooalaseks kasutamiseks 0100004 Monitor
Alere INRatio® Prothrombin Time PT jarelvalvesiisteem 0100007 Monitor
Alere INRatio®2 PT/INR-i testimiskomplekt todalaseks 0200431 Monitor
kasutamiseks
Alere INRatio®2 PT/INR kodune jarelvalvesisteem 0200432 Monitor
0200433
Alere INRatio® PT/INR testribad (enesetestimiseks ja 0100071 Testribad
professionaalseks kasutamiseks) 0100139
Alere INRatio®2 PT/INR hepariini suhtes mittetundlikud 99007G1 | Testribad
testribad (enesetestimiseks ja professionaalseks 99007EU
kasutamiseks) 99008G1
99008EU

Probleemi kirjeldus

2014. aasta detsembris kaivitas Alere vabatahtliku paranduse teavitamaks Alere INRatio®
susteemi kasutajatele, et teatavate meditsiiniliste seisunditega patsiente ei tohi selle
susteemiga testida. Alere tuvastas selle probleemi siseuuringute kaigus parast Alere
INRatio®2 PT/INR professionaalseks kasutamiseks méeldud testribade tagasikutsumist
2014. aasta aprillis, kuna selgus, et teatud juhtudel v&ib Alere INRatio® siisteem anda
rahvusvahelise normeeritud suhtarvu (INR) tulemuse, mis on madalam kui laboratoorse

Alere.com Alere San Diego Inc, 9975 Summers Ridge Rd, San Diego, California 1/4
© 2016 Alere. Kdik digused kaitstud. Alere logo, Alere ja INRatio on Alere ettevbtete kontsemni kaubamargid.



™

INR-sUsteemi tulemus. Kuna see on patsientide turvalisuse tagamise kohustuse Uks osa, on
Alere ennetavalt teatanud kdnealuse seadmega seonduvatest probleemidest USA toidu - ja
ravimiametile (FDA) ning muudele reguleerivatele asutustele kogu maailmas ja teeb
pohjaliku uurimise nimetatud siindmuste suhtes.

Alere otsustas hiljuti Alere INRatio® siisteemi turult eemaldada ja I6petada selle toote
tootmise. Alere jatkab Alere INRatio® testribade tootmist ja jaotamist teatud aja jooksul, et
vbimaldada patsientidel turvaliselt tGle minna teisele jarelvalvemeetodile.

Nagu alati, keskendub Alere patsientide ohutusele. Alere soovitab patsientide INR-id
kinnitada INR-i md&tmise laboratoorsel meetodil. Iga patsiendi puhul, kelle Alere
INRatio®/INRatio®2 siisteemiga saadud tulemused on oluliselt madalamad vérreldes
plasmapdhise laboratoorse INR-i kontrollimise meetodi abil saadud tulemustega, tuleks
viivitamatult hakata kasutama alternatiivset INR-i jalgimise meetodit. Markimisvaarselt
vastukaivad INR-i tulemused vdivad edasi lukata kiireloomulist meditsiinilist otsust
vahendada supraterapeutilist INR-i taset, eriti kui INR- i ekslik tulemus on terapeutilises
vahemikus, aga tegelik vaartus on supraterapeutiline, st tegelik INR-i vaartus on 6 voi
rohkem. Naiteks on eriti murettekitavad tulemused, mille puhul on laboratoorse meetodiga
maaratud INR-i vaartus 6 véi suurem, aga Alere INRatio® siisteemiga maaratud INR-i
vaartus on 3 vdi vaiksem. Sellistel juhtudel tuleb vétta meetmeid kdrge INR-i vaartuse
véhendamiseks ja samuti hakata patsiendi puhul Alere INRatio® siisteemi asemel kasutama
alternatiivset laboratoorset INR-i jalgimise meetodit. Oma ametialasele arvamusele ja
tookogemusele tuginedes vdite pidada markimisvaarseks ka vaiksema suurusjarguga
vastukaivaid tulemusi, sh kui need erinevad 1 voi 2 INR-i Uhiku vorra vorreldes laboratoorselt
mdddetud INR-i vaartusega.

Kuni teie asutus on Ule ldinud teisele meetodile, peaksite jatkama Alere INRatio®
susteemi kasutamist nii kaua, kuni suudate tagada, et teie ja teie patsiendid (kas teie
asutuses testitavad vdi kodudes ise testivad patsiendid) peate kinni 2014. aasta
detsembri meditsiiniseadmete parandusteates ja kdesoleva toote infolehes
sisalduvatest ettevaatusabindudest ja soovitustest. Need on saadaval aadressil
http://www.alere.com/en/home/support/inratio-voluntary-withdrawal.html.

Kasutaja/edasimiiija meetmed

o Kliendid/patsiendid, kellel on (iks v&i mitu Alere INRatio®/INRatio®2 PT/INR
jarelvalvesusteemi, peaksid voimalikult kiiresti iile minema alternatiivsele PT/INR-
testimise meetodile, nagu plasmapdhine laboratoorne INR-meetod vdi patsiendi
hooldamise kohas kasutatav teise tootja jarelvalveststeem.

e Parast alternatiivsele PT/INR-testimismeetodile Gleminekut peavad kliendid tegema
jargmist.

(Valik A) Visake ara koik teie valduses olevad Alere INRatio®/INRatio®2 PT/INR
monitorid vastavaltjuhistele, mis on esitatud kaasasolevas vastusevormis.

vOI
(Valik B) Tagastage kbik oma valduses olevad Alere INRatio®/INRatio®2 PT/INR
monitorid meile. Selle kohta lisateabe saamiseks vétke (ihendust Alere INRatio®
tugikeskusega (kontaktandmed leiate selle kirja I6pust). Enne monitori(de) saatmist
puhastage seade kasutusjuhendis olevate puhastamisjuhiste jargi.

JA

Kérvaldage kdik oma valduses olevad kasutamata Alere INRatio®/INRatio®2
testribad ning andke sellest meile kaasasolevas vastusevormis teada. Alere
soovitab enne ara viskamist testribad katki Idigata.
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e Veenduge, et teie ja teie personal olete ulal loetletud meetmeid lugenud, mdistnud ja
rakendatud.

e Kui olete andnud toote edasi teistele kasutajatele, edastage ka neile sellest kirjast koopia.

e Palun taitke ning saatke posti, faksi voi elektronposti teel kaasasolev vastusevorm
meile 10 toopaevajooksul, et kinnitada selle teatise kattesaamist.

Palun saatke vastus kaasasolevas limbrikus eelmakstud lennupostiga voi faksige voi
meilige taidetud vastusevorm jargmisele aadressile:

Alere INRatio® tugikeskus
Faks: +44 118 3150922, E-post: alerewithdrawalsupport@stericycle.com

Selle valdkonna ohutusteatise e dastamine

See teatis tuleb edastada kdigile teie organisatsioonis vdi mis tahes organisatsioonis, kuhu
potentsiaalselt asjakohased seadmed on edastatud. Palun saatke see teatis mis tahes
teistele organisatsioonidele, keda need meetmed mdjutavad.

Palun sailitage sellest teatisest teadlikkus ja vajalikud meetmed sobiva perioodi jooksul,
mida on vaja parandusmeetmete tdhususe tagamiseks.parandusmeetmeid.

Kontaktandmed

Kdik asjaomased riiklikud padevad asutused on teavitatud nendest valdkonnaohutuse
parandamiseks voetud meetmetest. Kui teil on kiisimusi siinses teatises esitatud teabe
kohta, votke Uhendust.

Alere INRatio® tugikeskus

Riik Telefon E-posti aadress

Eesti 372-8801903 alerewithdrawalsupport@stericycle.com

Saksamaal voite votta Uhendust ka meie Euroopa esindajaga.

MDSS GmbH Telefon: +49 511 6262 8630
Schiffgraben 41 Faks: +495116262 8633
30175 Hannover

Saksamaa

Alere palub siiralt vabandust mis tahes probleemide eest, mida need meetmed vdivad teile

ja teie asutusele pdhjustada. Hindame vaga oma suhteid teiega. Oleme tanulikud teie
tahelepanu ja ajakohase koostto eest kdnealuses kiisimuses.

Lugupidamisega

Rodney D. Mell
Kvaliteedi tagamise ja reeglite jargimise osakonna asepresident
Alere San Diego, Inc.
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Palun taitke see vorm ka juhul, kui teil ei ole lihtegi asjakohast toodet ja saatke see tagasi posti teel
kaasasoleva eelmakstud Gimbriku abil, faksige see numbrile +44 118 3150922 v6i meilige aadressile
alerewithdrawalsupport@stericycle.com.

KIIRELOOMULISE VALDKONNA OHUTUSTEATISE VASTUSEVORM

Alere San Diego, Inc on mulle teatanud Alere INRatio®/INRatio®2 PT/INR jirelvalvesiisteemi
eemaldamisest.

Margistage sobivad vaited.

[J Mul ei ole kdnealuse toote eest tasumist tdendavat kviitungit ja seega ei vota ma taiendavaid meetmeid.

O Olen kirja lugenud ja kinnitan, et minuvéi minu asutuse valduses oleva Alere INRatio®/INRatio®2 PT/INR
jarelvalvesUsteemi kasutajad Ule lainud vbi lahevad parast tervishoiuteenuse osutajaga ndupi damist
ohutult tle PT/INR-testimise alternatiivsele meetodile.

Alere INRatio® INRatio®2 PT/INR monitorid

[J Monitoride kdrvaldamine (ara viskamine) Kinnitan, et olen dra visanud Vi viskan &ra kdik monitorid
kohalikku ohtlike elektrooniliste jadtmete v6i saadan oma valduses olevad Alere INRatio®/INRatio®2
PT/INR monitorid muusse oma jurisdiktsiooni seadustega heakskiidetud jaatmekogumispunkti.

Toode Seerianumber/numbrid | Korvaldatud kogus

Alere INRatio®/ INRatio®2 PT/INR monitor

] Monitori korraldus (tagastamine) Kinnitan, et olen tagastanud v6i tagastan kéik minu valduses olevad
Alere INRatio®/ INRatio®2 PT/INR monitorid aadressile. Olen iihendust vétnud v6i vitan ihendust Alere
INRatio® tugikeskusega tagastamise tpsemate juhiste osas.

Toode Seerianumber/numbrid Tagastatav kogus
Alere INRatio® INRatio®2 PT/INR monitor

Alere INRatio®/INRatio®2 PT/INR testribad

O Kinnitan, et olen &ra visanud Vi viskan &ra jargmise koguse oma valduses olevaid Alere
INRatio®/ INRatio®2 PT/INR testribasid ja/vdi komplekte. (Kui teil ei ole praegu iihtegi loetletud testriba,
markige null (0) allpool asuvale véljale ,Kdrvaldatud kogus”)

Toode Testriba partiinumber/numbrid | Kérvaldatud kogus | Uhikud
12-osalised
Alere INRatio® komplektid
/INRatio®2 48-osalised
PT/INR komplektid
testribad Uksikud ribad

1 Olen dlal loetletud meetmeid lugenud, mdistnud ja rakendatud.

Sellel vormil andmete esitamise ja vormi tagastamisega kinnitan ning ndustun, et mu andmeid salvestatakse ja
kasutatakse Ameerika Uhendriikides selle riigi seaduste kohaselt. Annan loa selliste andmete kasutamiseks toote turult
kdrvaldamisega seotud tegevuste elluviimiseks.

Taitke jargmine teabevorm:

KUUPAEV:
VOLITATUD ISIKU ALLKIRI:

NIMI
TRUKITAHTEDEGA:

AADRESS:

LINN ja PIIRKOND | TELEFON: |
SIHTNUMBER: | RIIK: |
E-POST: |

Palun faksige tiidetud vorm Alere INRatio® tugikeskusele numbril +44 118 3150922, saatke e-kirjaga PDF aadressile

alerewithdrawalsupport@stericycle.comvéitagastage tiidetud vorm eelmakstud iimbriku abil. Taitmaks korraparase
aruandluse Uleimseid ndudeid, taitke siinne vorm ja tagastage 10 t60paeva jooksul alates kattesaamise paevast.
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