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DULEZITE INFORMACE K VYROBKU

Chemicky analyzator AU5800 Clinical

(VSechna sériova Cisla a vSechny verze softwaru 4.05 a starsi)

Upozornéni zakaznikim analyzatoru AU5800:

Beckman Coulter Vas informuje o napravném bezpecnostnim opatfeni pro vySe uvedeny
analyzator. Tento dopis obsahuje dulezité informace, které vyzaduji vasi okamzitou
pozornost.

PROBLEM:

Kvuli omezeni ukladani softwarovych dat, které se objevuje za urlitych podminek, se
mérfeni reagencniho blanku (RB) nebo vysledk( vzorku pro kalibraci (CAL) neulozi
a software se vrati k dfive ulozenym pfijatelnym hodnotdm RB/CAL.

DUSLEDEK:

Pokud se data RB nebo CAL neulozi, hodnoty koncentrace:
¢ budou vypocitany pomoci dfive ulozenych pfijatelnych hodnot dat RB nebo CAL,
které mohou vést k nespravnym vysledkim NEBO
e nebude proveden zadny vypocet hodnot koncentrace, ¢imz se vysledky zpozdi.
Interni studie naznacuji, Ze dulezitost této mozné chyby u vysledkl pacientl neni klinicky

vysledkl pacienta.

OPATRENI/RESENI:

e Na vasi strané neni potfeba zavadét Zadna opatteni.

e Spolecnost Beckman Coulter bude vyuzivat provizorni feSeni, dokud nebude vydan
upgrade softwaru. Toto provizorni feSeni bude vyzadovat zasah servisniho technika
(FSE); servisni technik bude opakované inicializovat vypis RB/CAL (jednou nebo
dvakrat pfed vydanim upgrade softwaru). Poté, co se vypisy RB/CAL inicializuji, data
RB/CAL se vymazou. Toto opatfeni vyvola nutnost nového zpracovani RB/CAL
u v8ech reagencii.

o Spole¢nost Beckman Coulter FSE zkontaktuje kazdého zakaznika AU5800, aby
naplanovala toto do¢asné feSeni a nasledné jak bude k dispozici upgrade softwaru.
Pokud vsak pfijimate znacky ,ba“ (ba = zadna data kalibrace / expirace) nebo mate
u jakékoli analyzy problémy s QC, kontaktujte svého zastupce spoleCnosti Beckman
Coulter.

Sdélte, prosim, tuto informaci personalu Vasi laboratofe a ponechejte toto
upozornéni/oznameni jako sou¢ast dokumentace systému kvality Vasi laboratofe.
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Statni kompetentni organ byl informovan o tomto bezpec&nostnim napravném opatieni.

Poslete prosim pfilozeny odpovédni formular do 10 dnl zpét, abychom se uijistili, ze jste toto
dalezité sdéleni obdrzeli.

Pokud mate ohledné tohoto dopisu jakékoli dotazy, obratte se na technickou/aplikacni
podporu spole¢nosti Beckman Coulter na tel. Cisle +420605200149 - Ing. Miroslav Bischof.

Velice se omlouvame za potize, které tento problém zpUsobil Vasi laboratofi. Dékujeme
Vam za Vasi stalou podporu vyrobk Beckman Coulter.

S pozdravem
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Mgr. Jana Kajzlerova
Regulatory affairs specialist

Pfiloha: Odpovédni formulaf
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