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DULEZITE INFORMACE K VYROBKU
A52103 NAVIOS 10 COLORS/3 LASERS
A52102 NAVIOS 8 COLORS/2 LASERS
A52101 NAVIOS 6 COLORS/2 LASERS

Upozornéni zakazniktim spole¢nosti Beckman Coulter,
Beckman Coulter otevira pro tento produkt bezpecnostni napravné opatieni. Tento dopis obsahuje

dilezité informace, které vyzaduji vasi okamzitou pozornost.

e Spolecnost Beckman Coulter zjistila u nékterych napdjecich vozikl

PROBLEM: systému Navios problém s vnitini kabeldzi. Hrozi véazné riziko trazu
elektrickym proudem a selhani pfistroje nebo vypnuti.

e Pii vyrobé mohlo dojit k instalaci kabeldze kompresoru v konfiguraci, pfi
niz se kabely mohou béhem provozu dostat do kontaktu s télem
kompresoru. Bézné vibrace téla kompresoru se mohou pienaset pres stinéni
a izola¢ni materidl kabelu, v disledku ¢ehoz miize dojit k propojeni krytu
napajeciho voziku s elektrickym napétim a nésledn¢ vzniku rizika urazu
elektrickym proudem pro uzivatele ¢i servisniho technika.

e Doposud nebyly hlaseny zadné urazy elektrickym proudem uzivatell c¢i

DUSLEDEK servisniho personalu.

e Napajeci vozik systému Navios je vybaven pojistkami, které zafizeni
vypnou, pokud by se nechranény kabel dostal do kontaktu s krytem. Tato
porucha vSak i pfesto mize potencialné vést k zavaznému nebo az zivot
ohrozujicimu tirazu elektrickym proudem.

e Existuje také mald pravdépodobnost, ze problém povede k doCasnému
zhorSeni zdravotniho stavu pacienta nasledkem opozdéného ohlaseni
vysledku 1ékafi, pokud pfistroj selze nebo se vypne.

L Pokud kompresor selze nebo se systém necekané vypne, odpojte zatizeni od
OPATRENI zdroje napéjeni v laboratofi a obratte se na zakaznické oddé€leni spolecnosti
Beckman Coulter.

Servisni technik spole¢nosti Beckman Coulter vas bude kontaktovat a naplanuje
RESENI navstévu, pii které zkontroluje vase zafizeni a u¢ini vSechna nezbytna napravna
opatieni pokud se na daném napdajecim voziku vyskytuje uvedeny problém.

Statni kompetentni organ byl informovan o tomto napravném opatieni.
Sdélte, prosim, tuto informaci personalu Vasi laboratofe a ponechejte toto upozornéni jako soucast

vasi dokumentace systému kvality. Pokud jste analyzator (analyzatory) piedali nebo pfemistili do
jiné laboratote, poskytnéte ji, prosim, kopii tohoto dopisu.
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Vypliite, prosim, pfilozeny odpovédni formulaf a poslete jej do deseti (10) dnti zpét, abychom se
ujistili, Ze jste toto dulezité sdéleni obdrzeli.

Mate-li jakékoli dotazy tykajici se tohoto upozornéni, obratte se prosim na mistniho zastupce
spolecnosti Beckman Coulter. Omlouvame se za potize, které tento problém zpisobil Vasi
laboratofi.

S pozdravem

Mgr. Jana Kajzlerova
Regulatory affairs specialist
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