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Dulezité informace k vyrobku

Zahrnuje systémy Access / Access 2 Immunoassay Systems,
SYNCHRON LXi 725 Clinical System a
UniCel DxC 600i SYNCHRON Access Clinical System

Vazeny zakazniku, obracime se na Vas, protoZze vyuzivate imunoanalyticky systém Access
Immunoassay System Beckman Coulter:

Beckman Coulter otevira pro vySe uvedeny produkt bezpecnostni napravné opatfeni. Tento dopis
obsahuje dulezité informace, které vyzaduji vasi okamzitou pozornost.

PROBLEM:

Spole¢nost Beckman Coulter zjistila, Ze nové uvedena femenice hlinikového inkubatoru je vadna a muze
se oftirat o svételny §tit, coz zplsobuje vytvareni tlomku. Existuje jedna nahradni souprava s kovovou
hlinikovou femenici, ktera nebyla nalezena. Spole¢nost Beckman Coulter se chce ujistit, Ze tato femenice
nebyla nainstalovana do vaseho systému Access Immunoassay System. Proto prosim ovéite barvu
femenice v pfistroji a nasledné vypliite a vratte zpét pfilozeny odpovédni formular.

Systémy UniCel DxI 800 a UniCel DxI 600 a integrované systémy UniCel DxC 880i, 860i, 680i a 660i
nejsou timto problémem postiZzeny.

DUSLEDEK:

e Pokud je barva femenice uvnitf vaseho systému Access stfibrna, mate vadnou femenici. Ulomky
zpUsobené otérem Femenice inkubatoru o svételny Stit mohou spadnout do reakénich nadob (RV),
coz muze veést k chybnym vysledkim testll. Nepfesné vysledky testd mohou vést k nespravné
diagnéze, zbyte¢nému dalSimu testovani, nevhodné Ié¢bé a opozdéni IéCby pacientl. Tento problém
muUZe zpusobit nepfesné vysledky kontroly kvality (QC), nespravné vysledky procedury “system
check” nebo nespravné vysledky testovani pacientd, které neodpovidaji klinickému obrazu pacienta.

e Pokud je barva femenice uvnitf vaseho systému Access bila, nemate vadnou femenici.
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OPATRENI:

Uvedte vas systém Access do rezimu Pripraven nebo Neni pripraven. Zvednéte kryt (tak jako pfi
pfistupu k jehlam a podivejte se na levou stranu jednotky inkubatoru pod peristaltickou pumpu
u aspiraéni jehly. Remenice by méla byt vidét jako na nasledujicich fotografiich:

Stribrna
(kovova)
femenice

Bila
(plastova)
femenice

Stribrna remenice (vadna) Bila femenice (spravna)

Uvedte barvu vadi femenice do pfiloZeného odpovédniho formulafe, vyplite zbytek odpovédniho
formulare a poslete jej zpét spole€nosti Beckman Coulter.

e Pokud vidite stfibrnou femenici, okamzité systém prestante pouzivat a obratte se na svého
obchodniho zastupce Beckman Coulter. Po kontaktovani svého obchodniho zastupce vratte zpét
odpovédni formulaf. Pokud je ve vaSem pfistroji stfibrna femenice, spolecnost Beckman Coulter
doporucuje, abyste zkontrolovali staré vysledky pacient(, data QC a vysledky systémové kontroly
a abyste ovéfili, Ze nejsou dotéeny chybami QC a systémovych kontrol.

e Pokud vidite bilou femenici, je to spravna soucast a mlzete pokracovat v normalnim pouzivani

systému.
Sidlo spole¢nosti: Korespondenéni adresa: FSN 20485 Stranka: 2z 3
Beckman Coulter Beckman Coulter Tel.: +420 272 017 999
Ceska republika s. r. 0. Ceska republika s. r. 0. Fax: +420 272 017 385
Radiova 1 Murmanska 1475/4 E-mail:

beckman.cz@beckman.com
102 27 Praha 10 100 05 Praha 10 — VrSovice www.beckman.cz



ST

RESENI:
e Pokud jste ovéfili, ze vas pfistroj ma stfibrnou femenici, va§ FSE ze spole¢nosti Beckman

Coulter vyméni kovovou femenici za plastovou. Plastova femenice dobfe padne a nezplsobuje
tento problém.

o Pokud jste ovéfili, ze vas pfistroj Access ma bilou femenici, neni tfeba pfijimat Zadna opatfeni.

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 laboratofe.

Vyplite, prosim, pfiloZzeny odpovédni formulafr a poslete jej do 10 dnG zpét, abychom se ujistili, Ze
jste toto dulezité sdéleni obdrzeli.

Pokud mate ohledné tohoto dopisu jakékoli dotazy, obratte se na technickou/aplikacni podporu
spolecnosti Beckman Coulter na tel. €isle: +737251905 - Ing. Mgr. Ivana Mi¢ikova nebo +603856514
- Ing. Mgr. Tereza Tietze.

Dékujeme za vasi setrvalou pfizen produktim spole¢nosti Beckman Coulter.
S uctou

Mgr. Jana Kajzlerova
Regulatory affairs specialist

Pfiloha: Odpovédni formulaf

Beckman Coulter, stylizované logo, Access, UniCel a SYNCHRON jsou ochranné znamky spolecnosti Beckman Coulter, Inc.,

a jsou registrovany u USPTO.
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