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AKTUALIZACE DULEZITYCH INFORMACI K VYROBKU (FSN-20894)

Systém pro bunéénou analyzu UniCelDxH 800 Coulter®, katalogova ¢isla 629029, B24465 a B24802
Systém pro bunéénou analyzu UniCelDxH 600 Coulter®, katalogové ¢islo B23858
Cistici prostiedek Coulter DxH, katalogova ¢isla 628022 a 628023

Vazeny zakazniku spole¢nosti Beckman Coulter,

spole¢nost Beckman Coulter sdé€lila informace o optické degradaci v¢etné pozorovanych problémt, dopadl
a podrobnych opatieni pro udrzbu v dopise FSN-20894 (u systémi instalovanych do 8. listopadu 2013) au
katalogového Cisla B43100AA (u systému instalovanych po 8. listopadu 2013). V dtsledku toho
spole¢nost Beckman Coulter do opatfeni z dopisu FSN-20894 zahrnuje i potencialné dotéené Sarze
Cisticiho prostiedku Coulter DxH.

Problém: Spole¢nost Beckman Coulter identifikovala moznou vzajemnou souvislost mezi hlaSenymi
problémy a konkrétnimi Sarzemi Cisticiho prosttedku Coulter DxH, katalogova ¢isla
628022 a 628023 (viz tabulka 1), na zaklad¢ cileného prosetieni servisnich zdznami u
zékaznikl, véetné slozitych kombinaci pfistroje, softwaru a reagencie, preanalytickych
slozek a laboratorniho prostredi.

Diisledek Pii pouzivani urcitych Sarzi Cisticiho prostfedku Coulter DxH v nékterych laboratotich
doslo k dale popsanym problémiim souvisejicim s optickou degradaci.

e Opticka degradace mlize potencialn¢ zpiisobit zpozdéni v hlaseni vysledkl pro jaderné
buiky ¢ervené fady (nRBC), diferencial bilych krvinek a/nebo retikulocyty.

e Mira vyskytu tohoto problému se muze lisit.

e Vysledky CBC panelu jsou k dispozici pro hlaseni a nejsou dotCeny.

Opatieni: e Pokud ma Vase laboratoi seznam zasob dotcenych Sarzi ¢isticiho prostfedku
Coulter DxH, obrat'te se na mistni centrum zakaznické podpory spolecnosti
Beckman Coulter se zadosti o vymeénu ¢isticiho prostredku.

e Vase laboratof miiZze do dodani nahradniho Cisticiho prostiedku tyto Sarze Cisticiho
prostfedku Coulter DxH i nadale pouZzivat, nebot’ opticka degradace by se nemela
zhorsit.

e Jakmile VaSe laboratof obdrzi nahradni Cistici prostiedek, vSechny zbyvajici
zasoby téchto Sarzi zlikvidujte podle postupti pouzivanych ve Vasi laboratofi.

e [ nadale dodrzujte doporuceni pro udrzbu obsazena ve vyse uvedenych sdélenich.

ReSeni: Spole¢nost Beckman Coulter nadale problémy s optickou degradaci intenzivné vySetiuje,
aby mohla zavést trvalé feseni.

Statni kompetentni organ byl informovan o této aktualizaci bezpe¢nostniho napravného opatieni.
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Sdélte, prosim, tuto informaci persondlu Vasi laboratofe a ponechejte toto upozornéni jako soucast
dokumentace systému kvality Vasi laboratote. Pokud jste néktery z postizenych produkti uvedenych vyse
predali jiné laboratofi, poskytnéte ji kopii tohoto dopisu.

Vyplite ptilozeny odpovédni formulaf a poslete jej do 10 dnti zpét, abychom se ujistili, Ze jste toto
dualezité sdéleni obdrzeli.

Pokud mate ohledné tohoto dopisu jakékoli dotazy, obrat'te se na technickou/aplikacni podporu

spolec¢nosti Beckman Coulter na tel.¢isle: +420 605 231 221 — Ing. Petr Boudal.

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

Ptiloha: Odpovédni formular a tabulka 1
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Tabulka 1

Dotcena Cisla Sarzi Cisticiho prostiedku DxH

POPIS REF Lot g
Cistici prostfedek DxH 10 1 628023 3040210 23.5.2014
Cistici prostfedek DxH 10 1 628023 3040330 24.5.2014
Cistici prostfedek DxH 10 1 628023 3043090 28.5.2014
Cistici prostiedek DxH 10 1 628023 3043100 28.5.2014
Cistici prosttedek DxH 10 1 628023 3057970 8.7.2014
Cistici prostfedek DxH 10 1 628023 3057980 8.7.2014
Cistici prostfedek DxH 10 1 628023 3058130 9.7.2014
Cistici prostfedek DxH 10 1 628023 3071440 16.8.2014
Cistici prostiedek DxH 10 1 628023 3071450 16. 8.2014
Cistici prostiedek DxH 5 1 628022 3040200 23.5.2014
Cistici prostiedek DxH 5 1 628022 3056140 3.7.2014
Cistici prostfedek DxH 5 1 628022 3071360 15.8.2014
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