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NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Imunoanalytické systémy Access*
Souprava reagencii Vitamin B1;

10. dubna 2012

Katalog. ¢.

Cislo sarze

Datum exspirace

33000

170089

31. kvétna 2012

* Zahrnuje systémy Access, Access 2, UniCel DxI 800, UniCel DxI 600, SYNCHRON LXi 725, UniCel DxC 600i a
integrované systémy UniCel DxC 880i, 860i, 680i a 660i .

Vazeny uzivateli soupravy Access Vitamin B4, od spole¢nosti Beckman Coulter:

Spole¢nost Beckman Coulter zahajuje dobrovolné stahovani vySe uvedeného vyrobku. Tento
dopis obsahuje dlllezité informace, které vyzaduji vasi okamzitou pozornost.

PROBLEM:

Spole¢nost Beckman Coulter zjistila, ze béhem vyroby reagenénich kazet pro stanoveni
Access Vitamin B12 (katalog. €. 33000) s Cislem Sarze 170089 doslo k urcitému problému.
Reagenc¢ni soupravy Access Vitamin B12 z této Sarze mohou generovat nespravné vysledky

pacientskych vzorku.

DUSLEDKY:

Reagencni kazeta Access Vitamin By, s Cislem Sarze 170089 muze generovat nespravné vysledky,
a to jak faleSné vysoké, tak falesné nizké hodnoty vzhledem ke stanovenym referenénim rozsahim.

e Falesné zvySeny vysledek stanoveni vitaminu B4, mize byt interpretovan jakozto vysledek
v ramci normalniho rozsahu, i kdyZ je pfitom ve skute€nosti pod normalnim rozsahem. To
muUZe potencialné zplsobit pozdni diagnézu a lé¢bu nebo preruseni 1écby nedostatku

vitaminu By..

e Falesné nizky vysledek stanoveni vitaminu B4, maze byt interpretovan jakozto vysledek pod
normalnim rozsahem, i kdyz je pfitom ve skute€nosti v ramci normalniho rozsahu. To mize
potencialné vést ktomu, Ze pacienti s normalni hladinou vitaminu By, podstoupi dalsi

zbytecné testy nebo léCbu.

POTREBNE KROKY:

e Zlikvidujte vSechny reagen¢ni kazety stanoveni Access Vitamin B12 ze Sarze 170089.

o Zjistéte, kdy byla reagenéni kazeta s Cislem Sarze 170089 ve vaSem systému

kalibrovana.

¢ Vyhodnotte v3echny vysledky generované za pouziti reagencie Access Vitamin B,
s Cislem Sarze 170089. Pokud jste obdrzeli zpétnou vazbu od klinickych pracovniku
zpochybniujici vydané vysledky testi Access Vitamin B4, ziskané za pouziti reagencie
s Cislem 3arZe 170089, pacientsky vzorek zopakujte nebo vyZzadejte novy odbér.
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o Prezkoumeijte historicka data kontroly jakosti generovana béhem pouzivani reagencénich
kazet Access Vitamin B12 s Cislem Sarze 170089. Ujistéte se, Ze funkéni charakteristiky
stanoveni odpovidaji specifikacim vasi laboratofe.

RESENI:
e Do vyroby byly zavedeny dalSi kontrolni mechanismy, aby se tento problém jizZ nemohl
znovu objevit.

Tyto informace laskavé sdélte vaSemu laboratornimu personalu a toto oznameni zalozte jako
soucast dokumentace systému jakosti vasi laboratofe. Pokud jste jakykoli z vyrobka uvedenych
v tomto dopise postoupili jiné laboratofi, poskytnéte této laboratofi laskavé kopii tohoto dopisu.

Vypliite pfilozeny odpovédni formulaf a do 10 dni jej odeSlete zpét, abychom si byli jisti, Ze jste
toto dulezité sdéleni obdrzeli.
Pokud mate ohledné tohoto dopisu jakékoli dotazy, obratte se na technicky servis spole¢nosti

Beckman Coulter na adrese immuno-techsup@beckman.com nebo na mistni zastoupeni
spole¢nosti Beckman Coulter.

Nahradni vyrobky:

e Obratte se na své mistni zastoupeni spole€nosti Beckman Coulter.

Za veskeré potize, které by tento problém mohl zpUsobit ve vasi laboratofi, se hluboce
omlouvame.
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Priloha: Odpovédni formular

Beckman Coulter, stylizované logo, Access, UniCel a DxI jsou obchodni znamky spole¢nosti Beckman Coulter, Inc., které
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