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NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

RIA FT3, katalog. €. IM1579, IM3320

Cisla sarzi Data exspirace Cisla sarzi Data exspirace
Katalogové &islo IM1579 Katalogové Eislo IM3320
120305C 30.4.2012 120305D 30.4.2012
120305D 30.4.2012 120402D 28.5.2012
120402C 28.5.2012 120430D 25.6.2012
120402D 28.5.2012 120430E 25.6.2012
120430C 25.6.2012
120430D 25.6.2012
120430E 25.6.2012

Vazeny uzivateli soupravy RIA FT3 od spole¢nosti Beckman Coulter,

spole€nost Beckman Coulter dobrovolné stahuje vySe uvedeneh SarZe soupravy RIA FT3.
Tento dopis obsahuje dulezité informace, které vyzaduji vasi okamzitou pozornost.
PROBLEM:

o Spolec¢nost Beckman Coulter zjistila, ze u vySe specifikovanych Sarzi soupravy RIA FT3
nemusi uvedené datum expirace souprav odpovidat realité. Divodem je zhor§ena
stabilita kalibratort Sarze 1016, v kombinaci se snizenou vazebnosti radioindikatoru
(u dolni meze pfipustnosti).

e Ke zhorSeni stability mohou dale pfispét vykyvy teplot béhem pfepravy a skladovani
vyrobku.
DUSLEDKY:
¢ Vysledky pacientskych vzorkd mohou byt faleSné zvysSené.
e FalesSné zvySeny vysledek stanoveni FT3 muze vést k opozdéni diagnézy sekundarni
hypotyredzy nebo k nespravné diagnéze a zbytecné lécbé T3 tyreotoxikdzy.
OPATRENI:
o Prestante pouzivat vSechny vySe uvedené SarZe soupravy a zlikvidujte je v souladu
s prislusSnymi predpisy.
e Zkontrolujte pacientské vysledky testll na FT3 generované za pouziti vySe uvedenych
Sarzi.
Nestabilitu vyrobku Ize zjistit na zakladé:

o0 vysledkud vzorkl kontroly jakosti (komeréné dostupnych kontrolnich materiald,
smeésnych sér apod.) mimo stanovené rozsahy;

0 zvySeného poctu pacientskych vysledkl s koncentracemi nad eutyreoidnim
rozmezim a/nebo
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0 pacientskych vysledku testi na FT3, které nejsou v souladu s klinickym
stavem pacienta a dalSimi diagnostickymi testy, napfiklad stanovenim TSH a
FT4.

e Pokud mate od klinickych pracovnikll zpétnou vazbu zpochybriujici vydané vysledky
stanoveni FT3 ziskané za pouziti uvedenych Sarzi, zvazte zopakovani testll za pouziti
nékteré nepostizené Sarze soupravy RIA FT3 nebo testu od jiného dodavatele. Jak je
uvedeno v navodu k pouziti soupravy RIA FT3, vysledky by mély byt interpretovany ve
svétle celkového klinického obrazu pacienta v€etné pfiznakl, anamnézy, udaju z dalSich
testh a dalSich pfislusnych informaci.

RESENI:
e V\ySe uvedené Sarze soupravy RIA FT3 byly zlikvidovany. Sou€asné Sarze soupravy RIA

FT3 jsou distribuovany s nedavno vyrobenou 3arzi kalibratoru €. 1017, ktera vyhovéla v
dodatecnych zrychlenych testech stability.

Tyto informace laskavé sdélte vademu laboratornimu personalu a toto oznameni zaloZte jako
soucast dokumentace systému jakosti vasi laboratore. Pokud jste jakykoli z pFislusnych vyse
uvedenych vyrobkl postoupili jiné laboratofi, poskytnéte této laboratofi laskavé kopii tohoto
dopisu.

Vyplrite pfiloZzeny odpovédni formulaf a do 10 dni jej odeSlete zpét, abychom si byli jisti, Ze jste
toto dllezité upozornéni obdrzeli.

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

Omlouvame se za potize, které tento problém zpusobil vasi laboratofi.
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Manazer jakosti Beckman Coulter s.r.o.

Pfiloha: Odpovédni formular
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