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DULEZITE INFORMACE K VYROBKU
SYNCHRON System(s) Lactate (LACT)

REF LoT 2
A95550 M206209 2013-04-30

Vazeny zakazniku pouzivajici systém LACT,

Beckman Coulter otevira pro vyse uvedeny produkt bezpecnostni napravné opatieni. Tento dopis obsahuje diilezité
informace, které vyzaduji vasi okamzitou pozornost.

PROBLEM:

e Spolecnost Beckman Coulter obdrzela od svych zakaznikd hlaseni o potlaceni vysledkit LACT (tzn. systém
neuvedl zadnou ¢iselnou hodnotu) pii pouziti Cisla Sarze M206209 u vzorkl s koncentraci laktatu 6,5 mmol/l
nebo vyssi.

e Interni testovani vedené spole¢nosti Beckman Coulter potvrdilo pfitomnost problému u vzorkt s koncentraci
laktatu v rozmezi 9,2 az 11,0 mmol/l. I kdyz vysledky spadaji do analytického rozmezi 0,3—11,0 mmol/l
(2,7-98,2 mg/dl), jsou potlaceny a systém uvede chybovy stav RXN RATE HI.

e Numerické vysledky testu LACT bez nahlaseného chybového stavu RXN RATE HI jsou piesné.

DUSLEDEK:
Potlaceni vysledkt v disledku chybového stavu RXN RATE HI mutize vést k opozdéni nahlaseni vysledku.

OPATRENI:
Test LACT Sarze M206209 jiz nepouzivejte.

e Vzorky s potlacenymi vysledky LACT zpracujte s ¢inidlem LACT z jiné Sarze (pokud jej mate k dispozici).
e Prehodnoceni pfedchozich numerickych vysledkit LACT neni nutné.

e O nadhradu muzete pozadat mistniho zastupce spole¢nosti Beckman Coulter.

RESENI:

Spolec¢nost Beckman Coulter vysetiuje ptic¢inu problému.
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Statni kompetentni organ byl informovan o tomto bezpecnostnim napravném opatieni.

Sdélte, prosim, tuto informaci personalu Vasi laboratofe a ponechejte toto upozornéni jako soucast dokumentace
systému kvality Vasi laboratofe. Pokud jste néktery zvyse uvedenych postizenych produkti ptedali jiné
laboratofi, poskytnéte ji, prosim, kopii tohoto dopisu.

Vyplite, prosim, pfilozeny odpovédni formulaf a poslete jej do 10 dnd zpét, abychom se ujistili, ze jste toto
dilezité sdéleni obdrzeli.

Pokud mate ohledné tohoto dopisu jakékoli dotazy, obratte se na technickou/aplika¢ni podporu spole€nosti
Beckman Coulter na tel.Cisle: +420 604 662 522 — Ing. Vratislav Novak

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

S pozdravem

Mgr. Jana Kajzlerova

Regulatory affairs specialist

Ptiloha: Odpovédni formulaf

FSN-21020-1
Strana2z2



