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DULEZITE INFORMACE K VYROBKU

VSechny systémy Access/Access 2 Immunoassay Systems,
SYNCHRON LXi 725 Clinical Systems a
UniCel DxC 600i SYNCHRON Access Clinical Systems

Vazeni zakaznici systéml Access/Access 2 Immunoassay, SYNCHRON LXi 725 Clinical
a UniCel DxC 600i SYNCHRON Access Clinical Systems od spole¢nosti Beckman Coulter:

Tento dopis obsahuje dulezité informace, které vyzaduji vasi bezprostfedni pozornost.

PROBLEM:

Spole€nost Beckman Coulter zjistila mozny problém u dvou soucasti pohonu femenici
v sestavach Femenice michadel vySe uvedenych systému. Bylo zjiSténo, Ze v nékterych
pfipadech maji soucasti pohonu femenici rozbité dily nebo se uvolnily, zménily polohu nebo se
odpoijily od svych hnacich hfideli. Kdyz k témto porucham dojde, femenice se nemuze otacet
nebo se mlze otacet nespravnou rychlosti, coz zpusobuje neadekvatni promyvani & miseni
obsahu reakéni nadoby. Spole€nost Beckman Coulter provadi vyménu soucasti vyrobku
a nainstaluje je do kazdého systému Access/Access 2 Immunoassay, SYNCHRON LXi 725
Clinical a systému UniCel DxC 600i SYNCHRON Access Clinical System na pracovisti.

Systémy UniCel DxI 800 a UniCel DxI 600 a integrované systémy UniCel DxC 880i, 860i, 680i
a 660i nejsou timto problémem postiZzeny.

DUSLEDEK:

Vadny pohon femenici mUze zpUsobit neadekvatni promyvani ¢i michani obsahu reakéni nadoby,
coz mize zplsobit chybné vysledky testu. Nepfesné vysledky testl mohou vést k chybné
diagnéze, zbyte€nému dalSimu testovani, nevhodné 1é¢bé a opozdéni l1é¢by pacientl. Pfiznaky
tohoto mozného problému Ize zjistit z nepfesnych vysledkd kontroly kvality (QC), chybnych
vysledkd procedury System Check nebo zvysledkl testovani pacientl, které neodpovidaji
klinickému obrazu pacienta.

NAPRAVNE OPATRENI:

e Dudkladné sledujte vysledky QC kvuli znamkam neocekavané nepresnosti, které nemizi ani
poté, co byly provedeny bézné postupy k odstranéni poruch (napf. udrzba aspiraéni nebo
dispenzni sondy).
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e Dulkladné sledujte vysledky procedury System Check kvali pfitomnosti chybovych hlaseni
nebo jinych znamek selhani, které nezmizi ani poté, co byly provedeny béZné postupy
k odstranéni poruch (napf. udrzba aspiracni nebo dispenzni sondy).

e Zkontrolujte udaje QC v historii a vysledky procedury system Check kvali znamkam mozného
problému a zjistéte, zda je zaru¢ena kontrola vysledku testd pacienta.

e Pokud bézné odstranéni potizi nenapravi QC, procedure System Check ani vysledky
pacienta, zavolejte technickou podporu spole¢nosti Beckman.

RESENI:
Spole€nost Beckman Coulter pfipravuje nahradni dily k sestavé femenice michadla. Mistni

servisni zastupce vas zkontaktuje a naplanuje ¢as vymeény téchto sestav.

Sdélte tyto informace personalu laboratofe atoto oznameni si ponechte v laboratorni
dokumentaci kontroly kvality systému.

Vypliite, prosim, pfilozeny odpovédni formular a poslete jej do 10 dnl zpét, abychom se ujistili, Ze
jste toto dulezité sdéleni obdrzeli.

Mate-li jakékoli dotazy tykajici se tohoto upozornéni, obratte se na mistniho zastupce spolecnosti
Beckman Coulter.

Omlouvame se za pfipadné potize, které mohly Vasi laboratofi vzniknout.

S Uctou

Mgr. Jana Kajzlerova
Regulatory affairs specialist

Pfiloha: Odpovédni formular

Beckman Coulter, stylizované logo, Access, UniCel, DxI a SYNCHRON LX jsou ochranné znamky spole¢nosti
Beckman Coulter, Inc., a jsou registrovany u USPTO.
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