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DULEZITE INFORMACE K VYROBKU

AMH Gen Il ELISA (REF A79765)

A79765 V8echny Sarze

Véazeni zakaznici,
Tento dopis obsahuje dulezité informace, které vyzaduji vasi okamzitou pozornost. Tykaji se
stanoveni antimillerianského hormonu (AMH) pomoci soupravy AMH Gen Il ELISA.

PROBLEM:

Spole¢nost Beckman Coulter prostfednictvim zpétné vazby od zakaznik( a vnitfniho Setfeni
zjistila, ze nékteré vzorky fedéné pomoci roztoku AMH Gen Il Sample Diluent (Roztok na fedéni
vzorkd) mohou poskytovat faleSné zvySené vysledky.

DUSLEDEK:

e U fedénych vzorkll mohou vysledky pfiblizné dvakrat prekrocit svou skute¢nou hodnotu.

e U vzorkd, které nejsou nafedény, nejsou vysledky testu ovlivnény a retrospektivni kontrola vasich
vysledk{ neni nutna.

OPATRENI/RESEN:I:

» Neredte vzorky AMH. Jakoukoli vygenerovanou hodnotu, ktera pfekro¢i hodnotu nejvysSiho
kalibraCniho bodu AMH Gen Il ELISA Calibrator, nahlaste jako vétSi nez tato hodnota (napf.
>22,5 ng/ml). Nefedte tento vzorek, protoze vysledky testu mohou prekrodit o¢ekavanou hodnotu
pfiblizZné dvakrat.

e Podle rozhodnuti vedouciho laboratofe uvédomte o moznosti ovlivnéni vysledku Iékare, ktefi
vySetfeni pozadovali.
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Statni kompetentni organ byl informovan o tomto bezpeénostnim napravném opatfeni.

Sdélte, prosim, tuto informaci personalu Vas$i laboratofe a ponechejte toto upozornéni jako
soucCast dokumentace systému kontroly kvality Vasi laboratofe. Pokud jste néjaky kit AMH
(A79765) poskytli jiné laboratofi, pfedeijte ji, prosim, kopii tohoto dopisu.

Vyplite, prosim, pfilozeny odpovédni formulaF a poslete jej do 10 dnu zpét, abychom se uijistili,
Ze jste toto dulezité sdéleni obdrzeli.

Mate-li néjaké dotazy tykajici se tohoto upozornéni, obratte se prosim na technickou podporu.
Omlouvame se za zplisobené potize.

S pozdravem

Mgr. Jana Kajzlerova
Regulatory affairs specialist

Priloha: odpovédni formular

Beckman Coulter a stylizované logo jsou ochranné znamky spolecnosti Beckman Couilter, Inc., a jsou
registrovany u USPTO.
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