BECKMAN
COULTER 1. dubna 2013

DULEZITE INFORMACE K VYROBKU

Access Immunoassay Systems
Vitamin B12 Reagent Kit

33000 270139 31. Cervence 2013

Vazeny zakazniku uzivajici produkt Beckman Coulter Access Vitamin Bs.

Beckman Coulter otevira pro vySe uvedeny produkt bezpe€nostni napravné opatfeni. Tento dopis
obsahuje dUllezité informace, které vyzaduji vasi okamzitou pozornost.

PROBLEM:

Na zakladé vnitfniho zkoumani a zpétné vazby od zakaznik(i spoleénost Beckman Coulter zjistila, ze
béhem vyroby baleni reagenc¢nich Cinidel Access Vitamin By, s Cislem Sarze 270139 (REF 33000) nastal
vyrobni problém. Pfi pouziti ¢inidel Access Vitamin B4, z této SarZe ke zpracovani vzorkll muze dojit
k ziskani nespravnych vysledku.

DUSLEDEK:
Cinidla Access Vitamin B, s Sislem $arze 270139 mohou zplsobit naméfeni nespravnych vysledkd, s to
jak faleSné vysokych, tak faleSné nizkych vzhledem ke stanovenym referenénim rozmezim.

e Nameérena faleSné zvys$ena hladina vitaminu B4, mlzZe byt vyhodnocena jako v normalnim
rozmezi, pfestoze je ve skuteCnosti pod nim. FaleSné vysoké hodnoty mohou oddalit
stanoveni diagndzy a zahajeni |éCby nedostatku vitaminu B4, nebo vést k pferueni 1éCby.

e Faledné nizky vysledek stanoveni hladiny vitaminu Bs, mze byt vyhodnocen jako vysledek
pod normalnim rozmezim, i kdyz do néj ve skuteCnosti spada. Naméreni faleSné nizkého
vysledku muzZe vést k dalSimu, nepotfebnému testovani ¢&i k1é¢bé pacientll s normalnimi
hladinami vitaminu By,.

OPATRENI:

e Zlikvidujte veSkera baleni reagencénich Cinidel Access Vitamin B4, s Cislem Sarze 270139.

o Zjistéte, kdy na vaSem systému probéhla kalibrace baleni ¢inidel s Cislem Sarze 270139,
a zhodnotte vSechny vysledky ziskané pomoci €inidla Access Vitamin B4, s timto Cislem SarZe.
Stanovte, které vysledky byly vySSi nebo nizSi, nez se ocekavalo, nebo které vysledky
neodpovidaly klinickému stavu pacienta.

e Pokud IékaF nékteré nahlasené hladiny vitaminu B4, stanovené pomoci Cinidla s Cislem Sarze
270139 zpochybni, vzorek pacienta zanalyzujte jesté jednou nebo pozadejte o opakovani odbéru.
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Statni kompetentni organ byl informovan o tomto bezpeénostnim napravném opatfeni.

Sdélte, prosim, tuto informaci personalu VaS$i laboratofe a ponechejte toto upozornéni jako soucast
dokumentace systému kvality Va$i laboratofe. Pokud jste néktery z vySe uvedenych postizenych
produktd pfedali jiné laboratofi, poskytnéte ji, prosim, kopii tohoto dopisu.

Vyplite, prosim, pfilozeny odpovédni formulaf a poslete jej do 10 dnl zpét, abychom se ujistili, Ze jste
toto dulezité sdéleni obdrzeli.

Pokud mate ohledné tohoto dopisu jakékoli dotazy, obratte se na technickou/aplikaéni
podporu spole¢nosti Beckman Coulter na tel. Cisle: +737251905 Ing. Mgr. Ilvana Micikova
nebo +603856514 Ing. Mgr. Tereza Tietze.

Omlouvame se za potize, které tento problém zpUsobil Vasi laboratofi.

S pozdravem

Magr. Jana Kajzlerova
Regulatory affairs specialist

Pfiloha: Odpovédni formular

Beckman Coulter, stylizované logo a Access jsou ochranné znamky spolecnosti Beckman Coulter, Inc., a jsou registrovany u USPTO.
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