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NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Imunoanalytické systémy Access*
Reagenc¢ni kazeta HBc Ab

Produkt Katalog. €. Cislo sarze Datum exspirace
Reagencie Access HBc Ab Katalog. €. 34240 194370 15. ledna 2013

* Zahrnuje systémy Access, Access 2, UniCel DxI 800, UniCel DxI 600,
a UniCel DxC 880i, 860i, 680i a integrované systémy 660i

Vazeny uzivateli soupravy Access HBc Ab od spole¢nosti Beckman Coulter:

PROBLEM:

Spole¢nost Beckman Coulter ovéfila, Ze reagencni kazeta Access HBc Ab (katalogové Cislo 34240;
Cislo Sarze 194370) byla nespravné oznacena. Spole€nost Beckman Coulter tuto situaci prosetfila a
bude zavadét napravna bezpecnostni opatieni.

DUSLEDKY:

Reagencni kazeta Access HBc Ab (Cislo Sarze 194370) s nespravné oznacenymi reagenciemi bude u
kalibratoru, vzork( kontroly jakosti i pacientskych vzork( generovat chybné, faleSné snizené vysledky
testu na hepatitidu B, které by mohly vést k nespravnym rozhodnutim ohledné diagnézy, 1&é¢by a
pouziti krve a darovanych organu. Spole¢nosti Beckman Coulter nema zadné zpravy o tom, ze by
mimo laboratof byly vydany nespravné vysledky.

POTREBNE KROKY:

e Reagencni kazety Access HBc Ab s Cislem Sarze 194370 nepouzivejte. Veskeré zbyvajici
reagencni kazety Access HBc Ab s timto Cislem Sarze vyfadte z inventafe vasSi laboratofe.

e Pfezkoumejte sva historicka data funk&nich charakteristik u kontroly jakosti, kalibrace a
pacientskych vysledkl generovanych béhem pouzivani reagencnich kazet s ¢islem Sarze
194370. Tento problém Ize zjistit pomoci jednoho nebo vice vzorkd kontroly jakosti, které
poskytuji vysledky pod dolni mezi stanoveného rozsahu, pomoci nedspésné kalibrace nebo
podle neocekavanych nizkych vysledkd pacientskych vzorkd. Vysledky pacientskych vzorkd
prezkoumejte ve svétle fungovani kontroly jakosti, vysledku jinych, sou¢asné zpracovavanych
vzorkl na hepatitidu a klinického obrazu.

0 VSechny vysledky (1 az 50) z postizené reagenéni kazety budou nereaktivni.
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o JestliZze pfi kontrole objevite jakykoli pochybny vysledek testu na HBc Ab, ktery byl ziskan za
pouziti reagencie Access HBc Ab s Cislem Sarze 194370, nebo jestlize dostanete zpétné zpravy
od klinickych pracovnikl ohledné jakychkoli vysledk( testu na HBc Ab, které byly vydany

v prabéhu pouzivani této Sarze reagenéni kazety, dany vzorek analyzujte znovu nebo vyZadejte
odebrani nového vzorku.

e Spole€nost Beckman Coulter nebude distribuovat Zadné dal8i reagenéni kazety Access HBc Ab
s Cislem Sarze 194370. Vase aktualni a budouci objednavky budou pokryty jinymi Sarzemi.

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
produktl 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.
o Jestlize mate ohledné tohoto upozornéni jakékoli dotazy, obratte se na mistni zastoupeni
spole¢nosti Beckman Coulter.

O vyménu produktd pozadejte své mistni zastoupeni spole¢nosti Beckman Coulter.
Omlouvame se za potize, které tento problém zpUsobil vasi laboratofi.

S uctou

WA

Ing. Petr Smidl, CSc.
feditel Utvaru zabezpelovani jakosti
a regulatory affairs, Immunotech s.r.o.

Pfiloha: Odpovédni formulaf
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Beckman Coulter, stylizované logo, Access, UniCel a DxI jsou obchodni znamky spolec¢nosti Beckman Coulter, Inc., které jsou
registrovany v USPTO.
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