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NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI]

Disketa Multi Calibrator pro systémy SYNCHRON®

Katalog. ¢. C. sarZe E
442648 M002642G -

Upozornéni pro uzivatele diskety Multi Calibrator od spole¢nosti Beckman Coulter:

Tento dopis obsahuje dilezité informace, které vyzaduji vasi okamZitou pozornost.

PROBLEM:
V dusledku chybného oznac¢eni mohou nékteré diskety Multi Calibrator pro systémy Synchron (katalog. ¢. 442600,
Sarze M002642G) byt ve skutecnosti disketami pro kalibraci reagencie Thyroxine (T4).

Tento problém se tyka pouze systémil Synchron LX a DxC. Systémt Synchron CX se tento problém netyka.
DUSLEDKY:

Vlozeni chybné oznacené Sarze diskety Multi Calibrator M002642G muze na displeji pfistroje generovat
neocekavanou zpravu ,,T4 CAL data, Lot 593933 loaded* (Data kalibratoru T4, vlozena Sarze 593933 *“. Pokud
k tomuto dojde, nejsou aktualizovany hodnoty kalibratoru Multi Calibrator. Nasledné vysledkové listy kalibraci
metod vyuzivajicich kalibrator Multi Calibrator budou odrazet ¢islo Sarze a hodnoty bodt ptedchozi vlozené
diskety tohoto kalibratoru.

Pokud tento disledek zlistane bez povSimnuti, obsluha mtize kalibrovat a vydavat vysledky za pouziti lahvicek
s kalibratory Sarze M002642 a zadanych hodnot piedchozi Sarze kalibratoru Multi Calibrator. Pfi pouziti
nespravnych hodnot budou vysledky kalibrace a kontrolnich vzorkl pekradovat meze ptijatelnosti.

Triglyceridy (TG) nejsou vyznamné ovlivnény, i kdyz test TG-B (Triglycerides Blanked, tedy reagencie TG
vlozena manualné jako TG-B) mize poskytovat vysledky, které mohou byt az o 12,9 % vyssi nez ocekavané
hodnoty.

Diskety Multi Calibrator Sarze M002642G nebo vy$si zahrnuji hodnotu pro kalibraci metody LACT. Jestlize je
vlozen S$patn€ oznaceny disk Sarze M002642G, hodnota pro metodu LACT, kalibracni faktor i vSechny
generované vysledky budou nulové nebo budou oznaéeny ptiznakem vysledku pod dolni mezi rozsahu pfistroje
(Out of Instrument Range low — OIR LO).

Z4dn4 dalsi z metod kalibrovanych pomoci kalibratoru Multi Calibrator neni vyznamné postizena.

OPATRENI:

Abychom zajistili, Ze vase laboratot bude pouzivat spravnou disketu Multi Calibrator s ¢islem Sarze M002642,
prikladame ovéfenou disketu. Tuto disketu poznate podle pismene ,,G* za ¢islem SarZe na disketé a podle
tmavozelené teCky nachazejici se v blizkosti ¢isla Sarze. Tato disketa Multi Calibrator nahrazuje vSechny
diskety Sarzi M002642 a M002642G bez tmavozelené tecky.

Jestlize v soucasné dob€ pouzivate kalibrator Multi Calibrator s ¢islem Sarze M002642, nahrajte tuto ovéfenou
disketu a zlikvidujte vSechny diskety Multi Calibrator Sarzi M002642 a M002642G bez tmavozelené tecky.
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e  Spole¢nost Beckman Coulter nedoporucuje systematické pfezkoumani vsech ptedchozich vysledkiti metody TG-
B. Vyse uvedené odchylky hodnot TG-B nemaji u onemocnéni se sledovanim hladiny triglyceridii dopad na
Iékaiska rozhodnuti, protoze triglyceridy jsou hodnoceny spole¢né s dal§imi laboratornimi testy. Existuje vSak
uréitd nizkd pravdépodobnost piechodnych reverzibilnich nezddoucich zdravotnich ucinkd spojenych
s interpretaci  hyperlipidémie/dyslipidémie a davkovanim protilipidové terapie u pacientdl s rizikem
kardiovaskularnich nemoci, u nichz jsou pfitomny rovnéz dalsi hlavni rizikové faktory jako napriklad diabetes,
obezita a koufeni. U téchto pacientli doporucujeme prezkoumani vysledkt veetné jejich klinickych stavii a
1é¢by, zejména pokud bylo monitorovani hladiny triglyceridi vyznamnym parametrem pii hodnoceni
pacientova stavu nebo 1écby.

RESENI:
e Spolecnost Beckman Coulter provedla 100% kontrolu zbyvajicich skladovych zasob a wujistila se, ze dany
problém je omezen pouze na uvedenou Sarzi disket.

Tyto informace laskavé sdélte vasemu laboratornimu personalu a toto oznameni zalozte jako soucast dokumentace
systému jakosti vasi laboratote. Pokud jste kteroukoli z ptislusnych disket postoupili jiné laboratofi, poskytnéte této
laboratofi laskave kopii tohoto dopisu.

Vyplite pfilozeny odpovédni formulaf a do 10 dni jej odeslete zpét, abychom si byli jisti, ze jste toto dilezité
sdéleni obdrzeli.

Pokud mate ohledné tohoto dopisu jakékoli dotazy, obrat'te se na nase centrum podpory zakaznikt (telefonické) na
internetovych strankach spole¢nosti Beckman Coulter na adrese
www.BeckmanCoulter.com/customersupport/support nebo v USA a Kanadé zavolejte na ¢islo (800) 854-3633.
Mimo Spojené staty a Kanadu se obrat'te na mistni zastoupeni spole¢nosti Beckman Coulter. Omlouvame se za
potize, které tento problém zptsobil vasi laboratofi. Dékujeme Vam za vasi trvalou vérnost.
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Ing. Petr Smidl, CSc.
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a regulatory affairs, Immunotech s.r.o.

Ptiloha: Odpovédni formular
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