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KONTROLNI DULEZITE INFORMACE K VYROBKU

Imunoanalytické systémy UniCel DxI*

* Zahrnuje systémy UniCel DxI 800 and UniCel DxI 600 a
integrované systémy UniCel DxC 8801, 8601, 680i a 6601i.

REF Verze

Katalogové ¢islo: B14162 Verze softwaru: 4.6 a 4.6.1

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

Tento dopis obsahuje dilezité informace tykajici se pfipravovaného vydani softwaru systému
UniCel DxI, které vyzaduji Vasi okamzZitou pozornost.

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

Spoleénost Beckman vydavé aktualizaci verze softwaru 5.1 systému UniCel DxI. Uéelem této
aktualizace verze softwaru je odstranit problém popsany v bezpecnostnim napraveném opatieni
(FSCA) 22035.

PROBLEM: o U verzi softwaru UniCel DxI 4.6 a 4.6.1 spole¢nost Beckman Coulter
doporuc¢ovala provadét vypnuti a restartovani jednou za 7 dni A/NEBO v
ramci udrzby po 5000 testech, aby se zamezilo vyskytu problému

s Casovanim (“timing issue”)

RESENI: e  Diky aktualizaci verze softwaru 5.1 jiz neni nutné systém vypnout a
restartovat. Zakaznici uz nebudou muset systém vypnout a restartovat.

e  Zastupce naseho servisniho oddéleni Vas bude kontaktovat a domluvi se
s Vami na instalaci verze softwaru 5.1.

Statni kompetentni organ byl informovan o tomto bezpecnostnim napravném opatieni.

Sdélte, prosim, tuto informaci personalu Vasi laboratofe a ponechejte toto upozornéni jako
soucast dokumentace systému kvality Vasi laboratote. Pokud jste néktery z postizenych produktii
predali jiné laboratofi, poskytnéte ji, prosim, kopii tohoto dopisu.

Vypliite prosim piilozeny odpovédni formulat a poslete jej do 10 dnti zpét, abychom se ujistili, Ze
jste toto dilezité sdéleni obdrzeli.
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Pokud mate ohledné tohoto dopisu jakékoli dotazy, obrat'te se na technickou/aplikacni podporu
spole¢nosti Beckman Coulter na tel. Cisle: +420737251905 Ing. Mgr. Ivana Micikova nebo
+450603856514 Ing. Mgr. Tereza Tietze.

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

S pozdravem

S actou

Mgr. Jana Kajzlerova
Regulatory affairs specialist

Priloha:  Odpovédni formular

Beckman Coulter, stylizované logo, Access, UniCel, a DxI jsou ochranné znamky spolecnosti Beckman Coulter, Inc. a jsou
registrovany u USPTO.
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