4. dubna 2012

NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI

Systém pro bunécnou analyzu UniCel® DxH™ 800 Coulter®

PN 629029

Upozornéni pro uzivatele systému DxH 800:

Spole¢nost Beckman Coulter dobrovolné upozoriuje na problém vyse uvedeného vyrobku.
Tento dopis obsahuje dilezité informace, které vyzaduji vasi okamzitou pozornost.

PROBLEM Vypoustéci otvory misici komory pro stanoveni parametru NRBC,
diferencialniho rozpoctu nebo retikulocyti se mohou ucpat kousky pryze
z uzaveért zkumavek na vzorky, coz miize vést k vystaveni obsluhy
biologickému nebo chemickému nebezpeci a/nebo moznosti generovani
nespravnych vysledki.
Na ucpani ukazuje preteceni prislusné komory. Pretékajici kapalinu zpocatku
pojima odkapavaci tic pod modulem regulace teploty vzduchové smési (Air
Mix Temperature Control — AMTC), kapalina v§ak maze uniknout i mimo
odkapavaci tac. Jestlize se komora nevypousti, mohou byt ovlivnény hodnoty
kontrol.

DUSLEDKY 1. Ucpani miZe vést k vystaveni obsluhy biologickému nebo chemickému
nebezpeci v dasledku uniku zptisobeného pretékanim vzorkid nebo
neuplnym vypousténim misici komory. Rizika spojena s touto expozici
nejsou pravdépodobnad, protoze v laboratofi se pouziva bariérova ochrana.

2. Ucpani mtze ptipadné vést ke generovani nespravnych vysledki
parametru NRBC, diferencialniho rozpoctu nebo retikulocytu.

e Velikost chyby nelze predpovédét, protoze zavisi na objemu a obsahu
pretecené smési krve a reagencii a na tom, kterd misici komora se
ucpala.

e Pravdépodobnost vaznych zdravotnich nésledkt je velmi nizka,
pricemz nejvétsi ucinky lze ocekavat v oblasti diagnostiky a 1é¢by
v disledku nespravnych nebo opozdénych vysledkii procentualniho
zastoupeni a absolutniho poctu neutrofilt.

POTREBNE e Nadale pouzivejte bariérovou ochranu a osobni ochranné prostredky.

KROKY e  Pfi provadéni kazdodenni kontroly a cykli kontroly jakosti pokazdé
zkontrolujte, zda z pfistroje nic neunika.

o Jestlize zjistite neté€snost, obrat’te se na servis spole¢nosti Beckman

Coulter.

o Jestlize zjistite netésnost, je doporuceno retrospektivni prezkoumani
vysledkl zpétné az k poslednimu pftijatelnému cyklu kontroly jakosti.

RESENI Spole¢nost Beckman Coulter pracuje na vyvoji a testovani konstrukéni zmény,

ktera zabrani ucpavani vypoustéciho otvoru misici komory. Tato zména bude
do vaseho systému zapracovana co nejdiive.
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Tyto informace laskavé sdélte vasemu laboratornimu personalu a toto oznameni zaloZte jako
soucast dokumentace systému jakosti vasi laboratofe. Pokud jste pfislusny vyse uvedeny produkt
postoupili jiné laboratofi, poskytnéte této laboratoii laskave kopii tohoto dopisu.

Vypliite pfilozeny odpoveédni formuléf a do 10 dni jej odeslete zpét, abychom si byli jisti, ze jste
toto dulezité sdéleni obdrzeli.

Jestlize mate ohledné tohoto upozornéni jakékoli dotazy, obrat’te se na mistni zastoupeni
spole¢nosti Beckman Coulter.
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