Datum: 7. ervna 2011

NALEHAVE: BEZPECNOSTNi UPOZORNENI
Souprava LeukoSure Enumeration
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175621 5621012K 15.2.2011
5621013K 17.5.2011
5621014K 26.7.2011

Upozornéni pro uzivatele soupravy LeukoSure Enumeration:
Tento dopis obsahuje dulezité informace, které vyzaduji vasi okamzitou pozornost.

PROBLEM: Vyse uvedené soupravy maji na titku uvedenou nespravnou aktivitu z ddvodu hodnoty
aktivity pro surovinu ribonukleazu A typu lll-A, ktera se pouziva jako slozka reagencie LeukoSure Stain.
Hodnota aktivity pro tyto Sarze &ini 3,25 KU/ml, nikoli 4 KU/ml, jak je uvedeno ve zna&eni vyrobku.

DUSLEDKY: Zména vy&isleni bilych krvinek (WBC) po barveni v krevnim preparatu mize vést k fale§né
vysokym poctam bilych krvinek u vzorkd s vysokymi hladinami rezidualni RNA. V dusledku vysokych
hodnot mlize byt krevni slozka pokladana za nevhodnou pro pouziti k transfuzim, coz snizuje dostupnost
krve pro transfluze nebo miiZze vést ke zbyte€nému novému zpracovani krevni slozky.

POTREBNE KROKY:
- Pokud mate vysledky test(, které pfesahuji specifikace stanovené ve vasi laboratofi, zpracujte
krevni jednotky znovu nebo je testujte jinou metodou, kterou dovoluje protokol vasi laboratore.
- Produkt ma pouze rozlisit bilé krvinky v pfipravcich s ervenymi krvinkami a krevnimi desti¢kami
po leukoredukci pro pritokovou cytometrii, nikoli pro diagnostiku pacientli. Pacientské vysledky
tudiz nejsou ovlivnény.

RESENI: Budouci $arze budou vyrobeny se spravnym obsahem suroviny ribonukleazy A typu IlI-A.
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 produktd

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

Vyplite pFilozeny odpovédni formular a do 10 dni jej odeSlete zpét, abychom si byli jisti, Ze jste toto
dulezité sdéleni obdrzeli.

Jestlize mate ohledné tohoto upozornéni jakékoli dotazy, obratte se na mistni zastoupeni spole€nosti
Beckman Coulter a prodiskutujte moznosti vymény vyrobku.
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