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URGENTNIi BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Access Immunoassay Systems*
Access hLH Calibrators

220438 5/31/2013

122157 1/31/2013

118299 9/30/2012

33515 113689 6/30/2012
Access hLH 109784 3/31/2012
Calibrator 022519 12/31/2011
014099 6/30/2011

011895 4/30/2011

008546 2/28/2011

916872 11/30/2010

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

Vazeny zakazniku pouzivajici kalibrator Access hLH Calibrator Beckman Coulter.

Spole€nost Beckman Coulter otevira pro S$arze kalibratoru hLH uvedené vySe v tabulce
bezpec€nostni napravné opatfeni. Tento dopis obsahuje dulezité informace, které vyzaduji vasi
okamzZitou pozornost.

PROBLEM:

VySe uvedené Sarze kalibratoru Access hLH Calibrator nesplfiuji stanovené datum expirace.
Vysledky kontroly kvality a vzorku pacienta vytvofené pomoci kalibratord s témito Cisly Sarze
mohou byt faleSné zvySené az o 13 %. K tomu muze dojit az ¢tyfi mésice pfed datem expirace
uvedenym na lahvi¢ce kalibratoru.

DUSLEDEK:

e Fale$né zvy$eny vysledek hLH muzZe byt interpretovan jako nad normalnim rozmezi, i kdyz
se ve skute€nosti nachazi v rozmezi normalnim. Tato nespravna diagnéza mlze zplsobit,
Ze pacienti zbyte€né podstoupi dal3i diagnostické testovani.

e kazdodenni méfeni materidlu kontroly kvality mdze mit vzristajici trend. V prdbé&hu €asu
mohou tato méfeni spadat mimo rozmezi stanovena vasi laboratofi.
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OPATREN:I:
e Prestante pouzivat Sarze kalibratoru Access hLH Calibrator uvedené v tabulce.

o Zlikvidujte vSechny kalibratory téchto Sarzi, které zUstaly v inventafi vasi laboratore.

e Zkontrolujte historii dat kontroly kvality a ovéfte, ze funk&nost analyzy Access hLH pfi pouziti
téchto Sarzi kalibratort byla v ramci laboratornich specifikaci.

e Zvazte kontrolu vSech dat hLH v pfipadech, kde faleSné zvySeny vysledek mohl ovlivnit
klinické rozhodnuti.

RESENI:

Od cisla Sarze 223294 vySe budou kalibratory Access hLH Calibrator oznaceny datem expirace

ovéfenym na8imi studiemi testovani stability.

Statni kompetentni organ byl informovan o tomto bezpeénostnim napravném opatfeni.

Sdélte, prosim, tuto informace personalu Vasi laboratofe a ponechejte toto upozornéni jako
soucast laboratorni dokumentace systému kontroly kvality. Pokud jste néktery z postizenych
produktd uvedenych v tabulce pfedali jiné laboratofi, poskytnéte ji, prosim, kopii tohoto dopisu.

Vypliite, prosim, pfilozeny odpovédni formulafr a poslete jej do 10 dnl zpét, abychom se ujistili,
Ze jste toto dlilezité sdéleni obdrzeli.

Chcete-li nepouzity produkt vratit, kontaktujte mistniho zastupce spole€nosti Beckman Coulter.
Mate-li néjaké dotazy tykajici se tohoto upozornéni, obratte se prosim na technickou podporu.

e Z naSi webové stranky: http://www.beckmancoulter.com

Obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti Beckman Coulter.
Omlouvame se za potize, které tento problém zpUlsobil vasi laboratofi.
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Mgr. Jana Kajzlerova
Regulatory affairs specialist

Pfiloha: Odpovédni formular

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

Beckman Coulter, Inc., a jsou registrovany u USPTO.
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