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KONTROLNI DULEZITE INFORMACE K VYROBKU
UniCel DxI Inmunoassay Systems*

* Jedna se o systémy UniCel DxI 800 a UniCel DxI 600 a integrované systémy
UniCel DxC 880i, 860i, 680i a 660i.

Vazeny zakazniku, obracime se na Vas, protoze vyuzivate imunoanalyticky systém UniCel Dxl
spole¢nosti Beckman Coulter:

Tento dopis obsahuje dulezité informace tykajici se pfipravovaného vydani softwaru systému
UniCel Dxl, které vyzaduji Vasi okamzitou pozornost.

Toto oznameni se netyka imunoanalytickych systémua Access, Access 2, UniCel DxC 600i
a SYNCHRON LXi 725.

V dulezitych informacich k vyrobku (FSN) PCA-16241 tykajicich se tepelné citlivosti systému DxI
z dubna 2011 zavedla spole¢nost Beckman Coulter pozadovany rozsah okolni provozni teploty
18 °C az 30 °C pro systémy UniCel Dxl. Spole¢nost Beckman Coulter v dohledné dobé vyda
verzi 4.6.1 systémového softwaru UniCel DxI zahrnujici aktualizace rozsahu provoznich teplot.

POZNAMKA: Informace v dokumentu PCA-16241 byly rovnéZ uvedeny v dleZitych
informacich k opravé vyrobku (P/N BO04823A) a v dulezitych informacich k vyrobku
s nazvem PoZadavky na provoz pri pokojové teploté CD (P/N B05148).

PROBLEM:

Verze 4.6.1 systémového softwaru UniCel Dx| zavadi pozadavek na teplotu ve skFini pfistroje
v rozsahu 18 °C az 36 °C. Spole€nost Beckman Coulter rovnéz aktualizuje dokumentaci systému
UniCel DxI tak, aby uvadéla okolni provozni teplotu vrozsahu 18 °C aZz 30 °C zavedenou
v dokumentu PCA-16241.

DUSLEDEK:

Diky verzi 4.6.1 softwaru systému UniCel DxI monitoruje systém teplotu uvnitf pfistroje. Po
instalaci verze 4.6.1 softwaru systému UniCel DxI bude systém UniCel Dxl upozorfiovat obsluhu
a potlacovat vysledkytestl v pfipadé, Ze se teplota uvnitf pfistroje nachazi mimo stanoveny
rozsah. Pro udrzeni pozadované teploty uvnitf pfistroje je potfeba trvale monitorovat a udrzovat
okolni provozni teplotu v rozsahu 18 °C az 30 °C.
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OPATREN:I:
e Po instalaci verze 4.6.1 softwaru systému UniCel DxI udrzujte okolni teplotu v rozmezi
18 °C az 30 °C.

e Pokud vaSe laboratof nedokaze udrzet tento rozsah okolni teploty, obratte se na
zastupce spole¢nosti Beckman Coulter.

e Dodrzujte nadale specifické pozadavky pro test PCA-16241. Viz pfilozena tabulka 1:
Omezeni okolni provozni teploty testu. NedoSlo k Zzadnym zménam téchto pozadavkd.

RESENI:

Napovéda systému UniCel Dxl a Navod k pouziti systému Dxl pfilozené k verzi softwaru 4.6.1
systému UniCel DxI byly aktualizovany a zahrnuji revidované informace o teplotnim rozsahu.

Statni kompetentni organ byl informovan o tomto bezpeénostnim napravném opatfeni.

Sdélte, prosim, tuto informaci personalu Vasi laboratofe a ponechejte toto upozornéni jako
soucast dokumentace systému kvality Vasi laboratofe.

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

Pokud mate ohledné tohoto dopisu jakékoli dotazy, obratte se na technickou/aplikaéni podporu
spolegnosti Beckman Coulter na tel. Cisle: +603856514 Ing. Mgr. Tereza Tietze.

Omlouvame se za potize, které tento problém zpUsobil Vasi laboratofi.

S pozdravem

Mgr. Jana Kajzlerova
Regulatory affairs specialist

PFilohy: Odpovédni formulaF
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Tabulka 1: Omezeni okolni provozni teploty testu

Jak bylo uvedeno v dokumentu PCA-16241, vysledky testu Access AccuTnl (P/N 33340 a A78803) by
se nemély v laboratofi hlasit, pokud okolni teplota pfekroli pozadovany rozsah uvedeny v tabulce.
Pokud se pokojova teplota zméni vice, nez je uvedeno nize ve srovnani s teplotou, pfi které byla
provedena kalibrace testu, je potfeba prekalibrovat vSechny ostatni dotCené testy Access.

% Vysledna
chyba Pokud se teplota

Katalogové Omezeny Vv omezeném zvysi, vysledek
Cislo Vyrobek rozsah teplot rozsahu testu se
33340 Access AccuTnl 21°C-28°C 24 % Snizi
A78803 Access AccuTnl 21°C-28°C 24 % Snizi
33000 Access Vitamin B1 4 °C 8 % ZvySi
33210 Access AFP (100 test kit) 14 °C +10 % Zvysi
33211 Access AFP (300 test kit) 14 °C +10 % Zvysi
33410 Access Ultrasensitive Insulin 14 °C 6 % Zvysi
33540 Access Estradiol 14 °C 111 % Snizi
33560 Access Testosterone +4 °C 8 % Snizi
33580 Access Ultrasensitive hGH 14 °C 7 % Zvysi
33600 Access Cortisol 14 °C 16 % Snizi
33820 '(ATC::tSlTJEZS;(sT S:cli 11246 only) 4 °C £7 % 2vysi
33880 Access Free T4 +4 °C 18 % Zvysi
34210 Access HAV IgM 14 °C 114 % Zvysi
34430 Access Rubella IgG 14 °C 111 % Zvysi
9200 | ot immunoassay Systoms £4°C $17 % Snizi
386371 Access CK-MB 4 °C 5% ZvySi
A12985 Access TPO Antibody 14 °C 11 % Zvysi
A13422 Access Free T3 4 °C +13 % ZvySi
R I A
A31588 Access Toxo IgG +5 °C* 11 % ZvySi
A36097 Access Inhibin A 14 °C 8 % Snizi
A40702 Access CMV IgG +5 °C* +18 % ZvySi
A48617 Access SHBG +4 °C 116 % Zvysi
A49752 Access Hybritech p2PSA 16 °C 116 % Snizi

¥ Navody k pouziti testd Access Toxo IgG a Access CMV IgG jsou jiz oznaceny timto teplotnim omezenim.

* Dostupné vyluéné u spole¢nosti Alere nebo jejich autorizovanych distributord pro pouziti v imunoanalytickych systémech

Beckman Coulter. Alere a Triage jsou ochranné znamky skupiny spole¢nosti Alere.
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