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Upozornéni odbérateldm produktu LACT,

Beckman Coulter otevira pro vySe uvedeny produkt bezpe&nostni napravné opatieni. Tento
dopis obsahuje dulezité informace, které vyZaduji vasi okamzitou pozornost.

PROBLEM

Spoleénost Beckman Coulter potvrdila hlaSeni zakaznikd produktu LACT Sarze M210077
tykajici se chybné kalibrace s chybovym stavem OCR LOW. Zda se, Ze chyby kalibrace
souviseji s nevhodnou pfepravou nebo skladovanim (zmrazena reagencie).

DUSLEDEK
¢ Chybna kalibrace testu LACT m{ize vést k opozdéni nahlaSeni vysledku.

OPATRENI

e Test LACT Sarze M210077 jiz nepouzZivejte.

e Pfehodnoceni predchozich vysledki neni nutné. Vysledky testd LACT dosazené po
prijatelném obnoveni kontroly kvality u jednotlivych zasobnikul jsou pfesné.

e O nahradu mulzete pozadat mistniho zastupce spole¢nosti Beckman Coulter.

RESENI
e Spole¢nost Beckman Coulter vySetiuje pfi¢inu problému.

Statni kompetentni organ byl informovan o tomto bezpecnostnim napravném opatfeni.

Sdélte, prosim, tuto informaci personalu Vas$i laboratofe a ponechejte toto upozornéni jako
soucast dokumentace systému kvality VasSi laboratofe. Pokud jste néktery z vySe uvedenych
postizenych produktl predali jiné laboratofi, poskytnéte ji, prosim, kopii tohoto dopisu.

Vyplrite, prosim, pfilozeny odpovédni formulaf a poslete jej do 10 dnl zpét, abychom se uijistili,
Ze jste toto dulezité sdéleni obdrzeli.

Pokud mate ohledné tohoto dopisu jakékoli dotazy, obratte se na technickou/aplikacni podporu
spolec¢nosti Beckman Coulter na tel.Cisle: +420 604 662 522 — Ing. Vratislav NovakOmlouvame
se za potize, které tento problém zpUsobil Vasi laboratofi.

S pozdravem

Mgr. Jana Kajzlerova

Regulatory affairs specialist
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