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KONTROLNI DULEZITE INFORMACE K VYROBKU
Access 2 Immunoassay Systems’

* Tyka se pouze imunoanalytického systému Access 2

Véazeny zakazniku, obracime se na Vas, protoze vyuZivate imunoanalyticky systém Access 2
spole¢nosti Beckman Coulter:

Tento dopis obsahuje dulezité informace tykajici se pfipravovaného vydani softwaru
imunoanalytického systému Access 2, coz vyzaduje Vasi okamzitou pozornost.

Méjte, prosim, na paméti, ze pripravované vydani softwaru se tyka pouze imunoanalytického
systému Access 2. Systémut UniCel DxI 800; UniCel DxI 600; UniCel DxC 880i, 860i, 680i a
integrovaného systému 660i; imunoanalytického systému Access; integrovanych systému
SYNCHRON LXi 725 a UniCel DxC 600i se toto vydani softwaru netyka.

Spole¢nost Beckman Coulter brzy vyda verzi 3.3.1 softwaru systému Access 2, ktera zahrnuje
aktualizované informace tykajici se rozsahu okolni provozni teploty.

PROBLEM:

Spole¢nost Beckman Coulter aktualizuje rozsah pozadované okolni provozni teploty
imunoanalytického systému Access 2 na 18 °C az 28 °C. Jedna se 0 zménu pozadované okolni
provozni teploty 18 °C az 30 °C implementované v dulezZitych informacich o vyrobku (FSN)
PCA-16241 Casti Dosazeni teplotni citlivosti vydanych v dubnu 2011. Teplota okoli je potfebna
pro podporu pozadované vnitini teploty ve skfini prfistroje. Verze 3.3.1 softwaru Access 2
implementuje pozadavek na vnitfni teplotu pfistroje 18 °C az 36 °C.

POZNAMKA: Informace v dokumentu PCA-16241 byly rovnéZ uvedeny v ddleZitych
informacich k vyrobku (P/N B04823A) a/nebo FSN v &asti Pozadavky na provoz pfi
pokojové teploté CD (P/N B05148).

DUSLEDEK:

Diky verzi 3.3.1 softwaru Access 2 monitoruje systém teplotu uvnitf pfistroje. Po instalaci
verze 3.3.1 softwaru Access 2 bude systém Access 2 upozorfiovat obsluhu a zabrafovat hlaseni
vysledkU testu v pfipadé, ze se teplota uvnitf pfistroje nachazi mimo stanoveny rozsah. Pro fadné
udrZzovani pozadované teploty uvnitf pfistroje je tfeba monitorovat a udrzovat okolni provozni
teplotu v rozsahu 18 °C az 28 °C.
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OPATRENI:

o Poté, co je verze 3.3.1 softwaru Access 2 nainstalovana, je tfeba udrzovat okolni teplotu
pfi 18 °C az 28 °C.

e Pokud VasSe 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:
Népovéda systému Access 2 a Navod k pouziti Access 2 prilozeny kverzi 3.3.1 softwaru
Access 2 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 laboratore.

Prilozeny odpovédni formulaF vypliite a odeSlete prosim zpét do 10 dnd, abychom se uijistili,
Ze jste toto dulezité sdéleni obdrzeli.

Pokud mate ohledné tohoto dopisu jakékoli dotazy, obratte se na technickou/aplikaéni
podporu spole¢nosti Beckman Coulter na tel. Cisle: +420603856514 Ing. Mgr. Tereza
Tietze, +420737251905 Ing., Mgr. Ivana Micikova.

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

S pozdravem

Mgr. Jana Kajzlerova
Regulatory affairs specialist

Pfiloha: Odpovédni formular

Beckman Coulter, stylizované logo, Access, UniCel, Dxl, SYNCHRON LX a AccuTnl jsou ochranné znamky spole¢nosti

Beckman Coulter, Inc. a jsou registrovany u USPTO.

Sidlo spole¢nosti: Korespondenéni adresa: FSN-16241-4 Stranka:2z4
Beckman Coulter Beckman Coulter Tel.: +420 272 017 999

Ceska republika s. r. 0. Ceska republika s. r. o. Fax: +420 272 017 385

Radiovéa 1 Murmanskéa 1475/4 E-mail: beckman.cz@beckman.com

102 27 Praha 10 100 00 Praha 10 — Vrsovice www.beckman.cz



@

BECKMAN
COULTER

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 pfekro€i poZzadovany rozsah
uvedeny v nasledujici tabulce. Pokud se pokojova teplota zméni vice, nez je uvedeno nize ve
srovnani s pokojovou teplotou, pfi které byla provedena kalibrace testu, je potfeba prekalibrovat

v8echny ostatni dotené testy.

% Vysledna
chyba Pokud se
v omezeném teplota zvysi,
Katalogové Omezeny rozsahu vysledek
Cislo Vyrobek rozsah teplot teploty testu...
33340 Access AccuTnl 21°Caz28°C 24% Snizi
A78803 Access AccuTnl 21°Caz28°C 24% Snizi
33600 Access Cortisol 4 °C +6% ZvySi
Test Triage* BNP pro
98200 imunoanalytické systémy Beckman 4 °C +12% Snizi
Coulter
A49752 Access Hybritech p2PSA 6 °C +11% Snizi

*Dostupné vyluéné od spolecnosti Alere nebo jejich autorizovanych distributort pro pouziti v imunoanalytickych systémech

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