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Naléhavé sdéleni k zajiSténi bezpecnosti pri praktické

c¢innosti

OPRAVA €. 1218959-10-18-2012-006-C

Oprava zdravotnického prostredku

18. Fijna 2012

Upozornéni: K rukam zdkaznika

Kterych vyrobku se sdéleni tyka:

Hmotnostni spektrometry typu Waters ACQUITY® TQD, ACQUITY® SQD, LCT Premier™
XE, Quattro Premier™, Quattro Premier™ XE, Quattro™ micro, Xevo® G2 Tof, Xevo® TQ
a Xevo® TQD a ZQ 2000 vsech vyrobnich Cisel.

Popis problému:

Spole¢nost Waters Corporation zahajuje dobrovolnou opravu zdravotnickych prostiedkd, konkrétné
hmotnostnich spektrometrd vyse uvedenych typU. Vase organizace podle nasich zaznamu jeden nebo
vice téchto hmotnostnich spektrometri vlastni nebo je ma zapljéené formou leasingu.

Oprava je zapotrebi kvali nebezpedi poruchy topného télesa bloku iontového zdroje. V nékterych
pfipadech miiZze mit tato porucha za nasledek kratkodobou ztratu nebo zménu citlivosti, coz mlize vést
k nespravnym vysledkdim. Tato ztrata nebo zména citlivosti, ktera je nejvyraznéjsi v pfipadé méreni

s kratsi dobou pozorovani (pod 100 ms), mize pfi kontrole kvality nebo pfi méreni metodou vnitiniho
standardu uniknout pozornosti.

Co by mél uéinit uzivatel:

K zajisténi trvalé bezpecnosti a spolehlivosti svych vyrobkld Vam spolecnost Waters doporucuje
neprodlenou vyménu topného télesa bloku iontového zdroje. Dil nebo dily, které jsou k tomu zapotrebi,
jsou k tomuto sdéleni pfilozeny. Podle odhadu spolecnosti Waters by vyména méla trvat zhruba

30 minut. Topné téleso je dil, ktery si uzivatel mize vyménit sam, jak je uvedeno v ¢asti o udrzbé

v pfirucce obsluhy. S pokyny v riiznych jazycich je také mozno se seznamit na internetovych strankach
spoleénosti na adrese www.waters.com/sourceheater. Dal$i moznosti je, Ze si topné téleso date zdarma
vymeénit mistnim servisnim technikem. Pokud této moznosti ddvate prednost, s mistnim servisnim
stiediskem se laskavé® spojte a vyménu si objednejte.

! Chcete-li kontaktovat mistni servisni stpedisko mimo USA, navitivte internetové stranky spoleénosti Waters na
adrese http://www.waters.com/waters/home.htm; v horni &asti stranky si vyberte svou zemi a kliknite na moznost
About Waters/Contact Waters/Local Country Contacts.
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Vyplnte laskavé ptilozeny evidencni odpovédni formulaf a zaslete jej spolecnosti Waters bud’ e-mailem
na adresu waters _quality@waters.com, nebo faxem na Cislo uvedené dole. Formular slouZi jako doklad,
Ze jste ve Vasi organizaci toto sdéleni a ndhradni dil obdrzeli.

Predani tohoto naléhavého sdéleni:

Je tfeba, abyste s timto sdélenim seznamili ve Vasi organizaci vSechny pracovniky, kterych se tyka,
pfipadné abyste je predali organizaci ¢i organizacim, do kterych byly potencialné dotéené pfistroje
prevedeny.

Odpovédna kontaktni osoba:

Nize podepsany potvrzuje, Ze toto sdéleni bylo predano prislusnému regulac¢nimu organu.

Omlouvame se za nepfijemnosti, které Vam tato akce mlzZe zpUsobit. Pokud mate jakékoli dotazy,
neostychejte se mé kontaktovat.

Dékuji Vam.
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Ernest Ansah

Quality Assurance Manager, Clinical Quality
Waters Corporation

34 Maple Street

Milford, MA 01757

Tel. +1 508-482-2811

Fax: +1 508-482-2339


mailto:waters_quality@waters.com

