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NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI
— NAPRAVNE OPATRENI K PRODUKTU

Souprava AMH EIA 96t

Katalog. €. Cislo $arze Datum exspirace
A11893 166B 12/08/2011
A11893 166C 12/08/2011

Upozornéni pro uzivatele soupravy AMH EIA 96t (A11893):

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

PROBLEM: Ovéiili jsme zvy3eni hodnot AMH u soupravy A11893 s &islem $arze 166B a 166C.
Hodnoty jsou zvySeny pfiblizné o 25 %.

DUSLEDKY

e  Ovéfili jsme zvySeni hodnot u Sarzi 166B a 166C pfiblizné o 25 %.

e ZvySeni hodnot AMH miZze vést k nadhodnoceni ovaridlni rezervy, tedy k rozhodnuti zahajit
techniky asistované reprodukce u Zzeny s nedostate¢nou ovarialni rezervou nebo k pozdnimu
odhadu menopauzalniho statutu.

e Pfi kone¢ném rozhodnuti by mély byt vzaty do uvahy i dalSi komplementarni parametry,
naptiklad hodnoty FSH, LH nebo inhibinu B.

POTREBNE KROKY
e Hodnoty AMH ziskané za pouziti Sarzi 166B a 166C je nutno znovu posoudit, zejména hodnoty AMH
v blizkosti mezi normalniho rozsahu (pfiblizné 2 ng/ml — 14,28 pM nebo 6,8 ng/ml — 48,55 pM).
e Nové SarZe tohoto vyrobku se spravnymi funkénimi charakteristikami jsou jiz dodavany.

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
dalezité sdéleni obdrzeli.

Pokud mate ohledné tohoto upozornéni jakékoli dotazy, obratte se ve Francii na nase centrum technické
podpory (immuno-techsup@beckman.com) na telefonnim &isle +33.491.17.27.27 / fax: +33.491.17.27.25,
pfipadné se obratte na vase mistni zastoupeni. Za veskeré potize, které by tento problém mohl zpuisobit
ve va$i laboratofi, se hluboce omlouvame.
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