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Pozornost, dragi stranke Beckman Coulter

Beckman Coulter uvaja korektivne varnostne ukrepe za zgoraj navedeni izdelek. To pismo
vsebuje pomembne informacije, ki zahtevajo vao takojSnjo pozornost.

TEZAVA:

Podjetje Beckman Coulter je ugotovilo, da lahko zgoraj navedene serije
kompletov Cortisol RIA KIT in Cortisol Sensitive RIA kit precenjujejo
rezultate vzorcev pacientov.

UCINEK:

Rezultati testov so lahko napacno povecani in posredovani zdravniku.

Nasi raziskovalni podatki so potrdili povpre&no povec€anje za priblizno
19 %, pri Cemer je bilo najvecje poro¢ano povec€anje posameznega
vzorca +35 %.

NajhujSa nevarnost za zdravje v tem primeru je potencialna zamuda pri
diagnozi nadledvi¢ne insuficience/nadledvi¢ne krize.

UKREP:

e Prosimo, da v skladu s protokoli vaSega laboratorija zavrzete vse
preostale zaloge prizadetih serij in zaprosite za nadomestilo.

¢ Beckman Coulter priporoca, da vsebino tega pisma posredujete
svojemu laboratoriju in/ali medicinskemu direktorju glede potrebe po
pregledu prejsnjih rezultatov testov pacientov.

RESITEV:

Beckman Coulter ne distribuira ve¢ prizadetih serij.
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Pristojni nacionalni organ je bil obvescen o tern varnostnem korektivhem ukrepu.
Prosimo, da to informacijo posredujete svojemu laboratorijskemu osebju in obvestilo shranite

med svojo dokumentacijo kot del dokumentacije sistema kakovosti v laboratoriju. Ce ste zgoraj
omenjeni produkt poslali v druge laboratorije, vas prosimo, da jim posredujete kopijo obvestila.

Prosimo, da izpolnite in vrnete prilozeno potrdilo v 10 dneh, kar bo za nas potrdilo, da ste to
pomembno informacijo prejeli.

Ce imate kakréna koli vprasanja v zvezi s tem obvestilom, se obrnite na center za podporo
strankam;

e Na nasi spletni strani:_http://www.beckmancoulter.com

e Po e-posti: imunochem@beckman.com

¢ Ali pa se obrnite na lokalnega predstavnika Beckman Coulter.

Opravi€ujemo se za nevsecnosti, ki jih je to povzro€ilo vaSemu laboratoriju.
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Priloga: Odgovorni obrazec

Beckman Coulter, stilizirani logotip in imena izdelkov in storitev Beckman Coulter, navedena v tem dokumentu, so
blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Beckman Coulter, Inc. v ZdruzZenih drzavah Amerike in
drugih drzavah.
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