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Kalibrator APO A1aB
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Upozornéni pro uzivatele analyzatoru AU od spoleCnosti Beckman Coulter:

Spole¢nost Beckman Coulter iniciuje napravné opatfeni pro vySe uvedeny vyrobek. Tento
dopis obsahuje dulezité informace, které vyzaduji vasi okamzitou pozornost.

PROBLEM

VySe uvedeny vyrobek muze generovat faleSné nizké vysledky, coz je patrné zejména
v pfipadé, kdy jsou testy vzork( provadény v kombinaci s reagencii Apo B OSR6143
Sarze 9622.

DUSLEDKY

Tento kalibrator mize generovat chybné nizké vysledky s odchylkou, ktera €ini az 16 % od
skuteéného pacientského vysledku, kdyz jsou testy vzorkl provadény s reagencii Apo B
OSR6143 Sarze 9622. Chybné nizké vysledky testu Apo B mohou vést k chybné diagnéze
kardiologickych rizikovych faktor(l. Protoze se tento test pfi rozhodovani o 1é¢bé pouziva
v kombinaci s dalSimi diagnostickymi testy, neni pravdépodobné, Ze by negativni odchylka
méla jakykoli nezadouci ucinek na zdravi pacientd.

Poznamka. Pfi pouZiti tohoto kalibratoru v kombinaci s jinymi SarZemi reagencie dochazi
k mirnému snizeni vytéznosti, které sice neni optimalni, ale je klinicky pfijatelné.

POTREBNE KROKY
Spole¢nost Beckman Coulter modifikovala hodnoty tohoto kalibratoru pro vSechny Sarze
reagencie, které jsou v sou€asné dobé na trhu. Pfi pouziti t&chto upravenych hodnot nejsou

pacientské vysledky ovlivnény.

Nové zadavané hodnoty kalibratoru (ODR3005 Sarze 0059C) specifické pro konkrétni Sarze
a urcené k pouziti s reagencii Apo B OSR6143 naleznete v nasledujici tabulce.

Apo B Apo B Apo B Apo B
& zarse | Hiadina L9622 | 9633 1726 | 2143
gll gll gll gll

0059 1 0,65 0,56 0,57 0,53

0059 2 1,52 1,34 1,38 1,28

0059 3 2,32 2,16 2,21 2,06
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Je nutné provést retrospektivni pfezkoumani hodnot pacientskych vzorku ziskanych za
pouZziti reagencie s Cislem Sarze 9622 a kalibratoru s Cislem 3arze 0059C.

RESENI

o Spolecnost Beckman Coulter zavedla pro tuto a budouci Sarze reagencie Apo B
zadavané hodnoty kalibratoru specifické pro konkrétni Sarze, aby se tento problém
vyfesil a jiz se znovu nevyskytoval.

Tyto informace laskavé sdélte vasemu laboratornimu personalu a toto oznameni zalozte
jako soucast dokumentace systému jakosti vasi laboratofe. Pokud jste jakykoli z pfisluSnych
vySe uvedenych produktl postoupili jiné laboratofi, poskytnéte této laboratofi laskavé kopii
tohoto dopisu.

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

Pokud mate ohledné tohoto upozornéni jakékoli dotazy, obratte se na technickou/aplikaCni
podporu spole¢nosti Beckman Coulter na tel. Cisle +420605200149 Ing. Miroslav Bischof.

Za vesSkeré potize, které by tento problém mohl zplsobit ve vasi laboratofi, se hluboce
omlouvame. Dékujeme za vasi setrvalou pfizen produktim spole¢nosti Beckman Coulter.
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