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AKTUALIZACE DULEZITE INFORMACE K VYROBKU

Synchron® LX Clinical Systems
100 pL Sample Syringe (P/N 474171)

Vazeni zakaznici produktu Synchron LX od spole¢nosti Beckman Coulter,

toto oznameni navazuje na pfedchozi dopis FSN-10409 ze dne 23. zafi 2010, ve kterém jsme
informovali zakazniky o tom, Ze u 100 pl stfikacek pro odbér vzorku v modulech Modular Chemistry
(MC) a Cartridge Chemistry (CC) mlze dochazet k pfedéasnému opotiebeni, které je signalizovano
zhnédnutim pistu a/nebo vnitfniho sklenéného valce stiikacky.

Spole¢nost Beckman Coulter Vam s potéSenim oznamuje, ze vyvinula novou 100 pl stfikacku pro
odbér vzorkd (P/N B06040) pro pouziti v klinickych systémech Synchron® LX. Novy design fesi
problém predcasného opotfebeni 100 pl stfikacek pro odbér vzorkd v modulech Modular Chemistry
(MC) a Cartridge Chemistry (CC) (P/N 474171).

DUSLEDEK:

e Lhata 3 mésicli pro vyménu samostatného pistu 100 pl stfikacky pro odbér vzorkl byla
upravena a nahrazena Ihitou 6 mésicl pro vymeénu celé stfikacky.

POZNAMKA: Lhata vymény pistu u stfikadek na reagencie o objemu 500 pl zistava stejna, a to
3 mésice.

e U 100 pl stfikacek pro odbér vzork(i a 500 ul stfikacek na reagencie rovnéz zavadime novy
postup tydenni udrzby.

e Opatieni nema ZADNY vliv na pfedchozi vysledky testd a nepozaduje se ZADNA zpétna
kontrola vysledk.

OPATRENI/RESENI:

e Za uCelem domluveni terminu instalace novych vylepSenych stfikacek na vzorky se na Vas
obrati servisni technik. Béhem instalace budete proskoleni abude Vam poskytnuta
dokumentace o provadéni novych postupl tydenni a 6 mésiéni udrzby.

Statni kompetentni organ byl informovan o tomto bezpe¢nostnim napravném opatfeni.

Sdélte, prosim, tuto informaci personalu Vasi laboratofe a ponechejte toto upozornéni jako soucast
dokumentace systému kvality Vasi laboratofe. Pokud jste néktery z postizenych produktt uvedenych
vySe predali jiné laboratofi, poskytnéte ji, prosim, kopii tohoto dopisu.
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Pokud mate ohledné tohoto dopisu jakékoli dotazy, obratte se na technickou/aplikacni podporu
spole¢nosti Beckman Coulter na tel.Cisle: +420 604 662 522 — Ing. Vratislav Novak, PhD.

Omlouvame se za potize, které tento problém zpUsobil Vasi laboratofi.
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Mgr. Jana Kajzlerova
Regulatory affairs specialist
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