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Komer&ni nazev Galileo Echo analyzator pro krevni banky
pfislusného produktu | Kat. ¢.: 0087000

2012-03-09
Vazeny paneli vedouci krevni banky nebo laboratore:

Podrobnosti k ovlivnénym pristrojim: Galileo Echo analyzator pro krevni banky
Kat. ¢.: 0087000

Podrobny popis problému

Bliz8i prozkoumani stiznosti zakaznika ohledné vadného senzoru teploty ECHA odhalilo, Ze
komunikaéni proces upozornéni uzivatele na teplotu mimo rozsah nefunguje dle
predpokladll. Rekapitulace servisni historie inkubatoru rostouci teploty ECHA indikuje
ojedinély vyskyt selhani teploty, tudiz pravdépodobnost nepfiznivého dopadu na metodu je
vyjimeény.

Inkubator rostouci teploty je nastaven tak, aby udrzoval teplotu na 38,5 (£0,4)°C. O&ekavany
postup je takovy, Zze systém oznaci vysledky, paklize teploty jsou mimo tento rozsah. Echo
monitoruje tyto podminky, ale nevygeneruje chybu, aby upozornil zdkaznika, a neoznaci
vysledky vygenerované, jestlize je teplota mimo specifikace.

Tento problém ovliviuje pouze takové metody, které béhem zpracovani uzivaji inkubator
rostouci teploty.

Ovlivnéné metody jsou Screening protilatek, Ready ID, Extend |, Extend Il, Test kompatibility
a Dw/v Inkubace téchto metod pod 38,1°C mulze vest ke slabym nebo neofekavanym
negativnim reakcim.

V pribéhu omezeného testovani Capture metod béhem naseho prvotniho prozkoumani jsme
dosli pfi inkubaci testd do 50°C ke srovnatelnym reakcim jako u kontrolnich testd
provedenych v pfesné stanoveném teplotnim rozsahu.

Doporuceni pro prislusna opatreni uzivatele

Doporucujeme Vam zavést denni kontrolu teploty inkubatoru rostouci teploty. Toto mizete
provést kontrolou Reportu Stavu pfistroje (Instrument Status Report), nebo ukazanim mysi
na inkubatory na mapé pfistroje ECHA dle popisu v Uzivatelském manualu ECHA (strana 3-
19).

Prohlédnout si a vytisknout report stavu pfistroje muzete dle nasledujicich kroku:
e Kiliknéte na vybér Reportu (Reports) na hornim okraji obrazovky
e Kliknéte na Stav pfistroje (Instrument Status) pod reporty

Kopie revidovaného zaznamu denni udrzby s kontrolou teploty je soucasti tohoto sdéleni.
V sou€asné dobé pracuje Immucor na korekci tohoto komunikaéniho procesu, ktery bude

soucasti pristi aktualizace softwaru v poslednim Ctvrtleti 2012. Do této doby doporucujeme
zavést denni kontrolu teploty inkubatoru rostouci teploty.
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Budete-li mit jakykoliv dotaz, prosim, kdykoliv se na nas obratte na telefonni Cislo
+420 732 855 415 nebo 272 764 421 Ci e-mail: aprpraha@apr.

Omlouvame se za nepfijemnosti s timto problémem spojené.

Prosim o podepsani tohoto oznameni a odeslani podepsané kopie na fax: 272 764 421 &i na
e-mail: aprpraha@apr.
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Ing. Jifi Mackani¢

APR s.r.o.

tel.: 732 855 415

e-mail: mackanic@apr.cz

POTVRZENI

Potvrzuji, Ze jsme byli obeznameni o problému tykajici se upozornéni FSCA# 01-12 -
Galileo Echo analyzator pro krevni banky




