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NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI / NAPRAVNE OPATRENI K PRODUKTU
Imunochemické systémy IMMAGE®

Reagencie Rheumatoid Factor (RF)

Katalog. €. Cislo sarze Datum exspirace
M908398 31.11.2011
447070 a a
M911529 29.2.2012

Upozornéni pro uZivatele reagencie RF pro systémy IMMAGE:

Tento dopis obsahuje dulezité informace, které vyzaduji vasi okamzitou pozornost.

PROBLEM:
e VySe uvedené Sarze reagencie RF pro systémy IMMAGE mohou poskytovat falesné
pozitivni vysledky."

DUSLEDKY:
o Faledné pozitivni vysledek mize vést k dalSim zbyteCnym testiim.

POTREBNE KROKY:

o Prestante pouzivat reagencii RF pro systémy IMMAGE s Cislem Sarze M908398 a
M911529.

e O vyménu pozadejte pomoc zakaznikiim v USA na telefonnim Cisle (800)-526-3821 nebo
v Kanadé na Cisle (800) 463-7828 nebo se obratte na své mistni zastoupeni spole¢nosti
Beckman Coulter.

e Spole¢nost Beckman Coulter nepoklada za potiebné prfezkoumavat predchozi vysledky.
Na zakladé pozitivniho vysledk( se necini zadné rozhodnuti ohledné 1é¢by pacientt. U
pacientll s faleSné pozitivnimi vysledky testd byly mozna provedeny dalSi krevni testy.
Podle rozhodnuti vedouciho laboratofe by néktefi klinicti Iékafi mohli byt informovani o
variabilité citlivosti vysledku, jeSté nez pro pacienty s hodnotami nad 20 IU/ml vyzadaji
dalSi testy.

RESENI:
e Spolec¢nost Beckman Coulter se ujistila, Ze ostatni SarZe reagencie RF pro systémy
IMMAGE tento problém nevykazuiji.

Tyto informace laskaveé sdélte vasemu laboratornimu personalu a toto oznameni zalozte jako
soucast dokumentace systému jakosti vasi laboratofe. Pokud jste jakykoli z pFisluSnych vyse

' Zakaznici uvedli, Ze pfi pouziti vy$e zminénych Sarzi reagencie RF pro systémy IMMAGE vykazovalo vice nez 5 % jejich normalnich
pacientskych vzorkl vysledné hodnoty RF nad mezi referenéniho intervalu 20 IU/ml. Spole¢nost Beckman Coulter si tyto zpravy
ovéfila. Vysledna ziskana hodnota mize byt vy$si az o 5 IU/ml.
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uvedenych produktl postoupili jiné laboratofi, poskytnéte této laboratofi laskavé kopii tohoto
dopisu.

Vyplrite pfilozeny odpovédni formulaf a do 10 dni jej odeslete zpét, abychom si byli jisti, Ze jste
toto dulezité sdéleni obdrzeli.

Pokud mate ohledné tohoto upozornéni jakékoli dotazy, obratte se na nase centrum podpory
zakazniku (telefonické) na internetovych strankach spole¢nosti Beckman Coulter na adrese
www.BeckmanCoulter.com/CustomerSupport/Support nebo v USA a Kanadé zavolejte na Cislo
(800) 854-3633; pfipadné se obratte na své mistni prodejni zastoupeni. Za vesSkeré potize, které
by tento problém mohl zplsobit ve vasi laboratofi, se hluboce omlouvame.
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Vedouci skupiny, Oddéleni registraci Feditel Utvaru zabezped&ovani jakosti
a jakosti spole¢nosti a regulatory affairs, Immunotech a.s.

Pfiloha: Odpovédni formular
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