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DULEZITE INFORMACE K VYROBKU

Systém pro bunécnou analyzu UniCel DxH 800 Coulter®, PN 629029
Systém pro bunécnou analyzu UniCel DxH 600 Coulter®, PN B23858

Upozornéni zakaznikiim spole¢nosti Beckman Coulter

Beckman Coulter otevira pro vyse uvedené produkty bezpecnostni napravné opateni. Tento
dopis obsahuje dilezité informace, které vyzaduji Vasi okamzitou pozornost.

PROBLEM:

Interni vySetfovani ukazalo, ze muize dochazet k poruse urCitych Sarzi
zpétnych ventild pouzivanych na nékolika mistech systému DxH 800 a
DxH 600. Porucha by mohla vést k iniku vzduchu nebo kapaliny v odpadové
komote VCS nebo odpadové komote sondy.

DUSLEDEK:

e Existuje vzdalené riziko hlaseni chybné vysokych nebo nizkych vysledk
rozdilu, retikulocyti nebo NRBC u kontrolnich vzorki nebo vzorkl
pacienti, nedojde-li k vypusténi kapaliny z modulu kontroly teploty
smési vzduchu (AMTC) z divodu poruchy zpétného ventilu v odpadové
komotfe VCS. Riziko je omezené na tfi vzorky analyzované pted
zjisténim chybového hlaseni ,,Vent/overflow chamber detected overflow*
(Komora ventilu/pieteCeni zjistila pfeteCeni). Po vytvofeni tohoto
chybového hlaseni systém zastavi zpracovani vzorkd.

e Existuje vzdalené riziko vyteCeni biologicky nebezpe¢ného odpadu
z odpadové komory VCS nebo odpadové komory sondy. Porucha
odpadové komory sondy muze vést k zobrazeni chybového hlaseni
»Probe waste chamber vacuum exceeded operating limits* (Vakuum
odpadové komory sondy piekrocilo provozni limity).

e Existuje vzdalené riziko vyteCeni reagencie DxH CBC Lyse z odpadové
komory VCS. Reagencie DxH CBC Lyse je doCasn¢ drazdiva.

OPATRENI:

e Pokud se zobrazi chybové hlaSeni ,,Vent/overflow chamber detected
overflow* (Komora ventilu/pieteCeni zjistila pieteCeni), zkontrolujte tfi
vzorky analyzované pfed zobrazenim chybového hlaseni. Bezpecnostni
zaruky systému, které pomahaji pfi zjiStovani chybnych vysledkd,
zahrnuji denni kontroly, QC (kontrolu kvality), systémova hlaseni
a znacky (napf. R), kontroly delta, zna¢ky ze souboru limitd (H, L, a, ¢),
kone¢na hlaseni a pravidla rozhodovani, které¢ by mély vést k dalSim
opatfenim.

e Vyhnéte se télesnému kontaktu suniklou kapalinou nebo vzduchem
a pouzivejte osobni ochranné pomtcky dle doporu¢eni navodu k pouziti
a platnych vnitrostatnich predpist.

RESENI:

Obrati se na Vas servisni zastupce, se kterym se domluvite na navstéveé za
ucelem kontroly zpétnych ventilii a vymény pfipadnych chybnych ventilti.
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Statni kompetentni organ byl informovan o tomto bezpecnostnim napravném opatieni.
Sdélte, prosim, tuto informaci personalu Vasi laboratoie a ponechejte toto upozornéni jako
soucast dokumentace systému kvality Vasi laboratofe. Pokud jste n€ktery z vySe uvedenych

postizenych produktt ptedali jiné laboratofi, poskytnéte ji, prosim, kopii tohoto dopisu.

Vypliite, prosim, pfilozeny odpoveédni formulaf a poslete jej do 10 dnti zpét, abychom se
ujistili, ze jste toto dulezité sdéleni obdrzeli.

Pokud mate ohledné tohoto dopisu jakékoli dotazy, obratte se na technickou/aplikacni
podporu spole¢nosti Beckman Coulter na tel.Cisle: +420 605 231 221 — Ing. Petr Boudal.

Omlouvame se za potize, které tento problém zpiisobil vasi laboratofi.

S Gctou

7/ A1
Z? l"(ii'rcj-c,"m\

Mgr. Jana Kajzlerova
Regulatory affairs specialist

Ptiloha: odpovédni formulaft
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