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COULTER 13. srpna 2012

NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Imunoanalytické systémy Access*
Kalibratory Access Folate

122651 31. Cervence 2012
A98033 123635 30. zari 2012
219962 31. fijna 2012

* Zahrnuje systémy Access, Access 2, UniCel DxI 800, UniCel DxI 600, SYNCHRON LXi 725, UniCel DxC 600i a
integrované systémy UniCel DxC 880i, 860i, 680i a 660i .

Vazeny uzivateli soupravy Access Folate od spole¢nosti Beckman Coulter:

Spole¢nost Beckman Coulter dobrovolné upozorfiuje na problém vyrobk( uvedenych
v pfedchozi tabulce. Tento dopis obsahuje dulezité informace, které vyzaduji vasi okamzitou
pozornost.

PROBLEM:

Spole¢nost Beckman Coulter ovéfila, Zze u kalibratord metody Access Folate nemusi byt
dosazeno uvadéné stability pfi zamrazeni. Tento problém se tyka kalibratorll Access Folate
s Cislem Sarze 122651, 123635 a 219962.

DUSLEDKY:

Postizené Sarze kalibratoru Access Folate mohou poskytovat faleSné zvySené vysledky, jez by
mohly zamaskovat nedostatek kyseliny listové.

Vysledky kazdodenniho méfeni materialll pro kontrolu jakosti mohou mit trend ke stale vy$Sim
hodnotam a nakonec se mohou ocitnout mimo stanovené specifikace vasi laboratofe. Jesté pred
témito vysledky méfeni spadajici mimo specifikace se vS8ak mohly vyskytnou klinicky vyznamné
zvysené hladiny kyseliny listové u pacientskych vzorkd.
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AKCE/RESENI:
e Prestante pouzivat Sarze kalibratoru Access Folate uvedené v tabulce vySe.
o Zlikvidujte vSechny kalibratory z téchto Sarzi, které ve vasi laboratofi zUstavaji na skladé.

e Prezkoumeijte historické Udaje kontroly jakosti a ujistéte se, ze funkéni charakteristiky stanoveni
Access Folate pfi pouziti téchto Sarzi kalibratoru jsou v mezich specifikaci laboratore.

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 vyrobku postoupili jiné laboratofi, poskytnéte této laboratofi laskavé kopii tohoto dopisu.

Vyplnite pfilozeny odpovédni formular a do 10 dni jej odeslete zpét, abychom si byli jisti, Ze jste toto
dulezité upozornéni obdrzeli.

Jestlize mate ohledné tohoto upozornéni jakékoli dotazy, obratte se na vase mistni zastoupeni
spole¢nosti Beckman Coulter.

Omlouvame se za potize, které tento problém zpUlsobil vasi laboratofi.
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Ing.Radan Bene$
Manazer jakosti Beckman Coulter s.r.o.

Priloha: Odpovédni formular

Beckman Coulter, stylizované logo, Access, UniCel, DxI a SYNCHRON LX jsou obchodni znamky spolecnosti Beckman

Coulter, Inc., které jsou registrovany USPTO.
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