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NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI

Klinické systémy UniCel® DxC a Synchron®LX
Vzorkova davkovaci strikacka o objemu 100 ul (P/N 474171)

Vazeny zékazniku spole¢nosti Beckman Coulter:

Spole¢nost Beckman Coulter si ovéfila, Ze tento problém se tyka viech klinickych systémii UniCel® DxC a
Synchron® LX, které pouZivaji vzorkovou davkovaci stfikatku o objemu 100 pl (P/N 474171).

PROBLEM:

o Vzorkové davkovaci stiikacky o objemu 100 pl na strané MC (Modular Chemistry) a CC (Cartridge
Chemistry) se mohou piedCasné opotiebit, coz naznauje hn&dé zbarveni na pistu a/nebo uvnitf
sklenéného vélce stiikacky.

DUSLEDKY:

o Nadmérné opotiebeni valce a pistu vzorkové davkovaci stfikatky o objemu 100 pl by mohlo vést
k netésnostem a mohlo by ovlivnit vysledky.

POZADOVANA AKCE:

° V ramci tydenni idrzby zajistéte, aby vzorkové davkovaci stéikatky o objemu 100 pl na stran& MC a
CC byly kontrolovény na znamky opotiebeni, které je indikovdno zmé&nou zbarveni. Nahromadé&ni
hnédého zbarveni na pistu a/nebo uvnité valce vzorkové davkovaci stiikatky o objemu 100 pl je
znamkou opotrebeni a zndmkou toho, Ze jak sklenény valec stfikagky, tak jeho pist potfebuji vyménit.

o Pokud zpozorujete jakoukoli zmé&nu barvy, vyméiite celou sestavu vzorkové davkovaci stiikacky.

o Pokud jsou v diisledku netésnosti generovany nespravné vysledky, znovu analyzujte posledni pfijatelné
vzorky kontroly jakosti.

o K vyméné celé sestavy davkovaci stiikacky pouzijte dil &. P/N 474171 (zahrnuje jak sklenény valec,
tak pist).

Az do odvolani dokumentujte tydenni kontrolu vzorkové davkovaci stiikalky niZe popsanym zpiisobem,
pripadné podle vasi soucasné laboratorni praxe:

o Systémy UniCel DXC — Do deniku akci udrzby Action Log zaznamenejte dokonéeni dodate¢ného
postupu udrzby. Pristup k deniku akci (idrZzby Action Log:
> V fadkovém menu zvolte ikonu pomocnych postupii.
> Zvolte Maintenance (2) (Udrzba 2).
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> Zvolte Action [F1] (Akce F1).
> Zaznamenejte provedenou akci tydenni Udrzby zahrnujici kontrolu vzorkové davkovaci
stiikacky a poté zvolte Save (UloZit).

o Systémy Synchron LX — Zdokumentujte tydenni kontrolu vzorkové davkovaci stiikacky v deniku
Gdrzby. Tento denik udrzby je k dispozici na adrese www.BeckmanCoulter.com, Customer
Support (Podpora zékaznikll), Technical Documents (Technické dokumenty). Vypliite pozadovana
pole a zvolte Instrument Log Manual (Pfirucka deniku pfistroje).

Tydenni kontrola vzorkovych davkovacich stéikacek na strané MC a CC je prozatimni opatieni po dobu nasi
préce na uvolnéni vylepSené a robustnéjsi vzorkové davkovaci stiikacky.

O vyménu déavkovacich stfikacek (P/N 474171) pofadejte své mistni servisni zastoupeni spoleénosti Beckman
Coulter.

Tyto informace laskavé sdélte vaSemu laboratornimu personélu a toto oznameni zaloZte jako soucést
dokumentace systému jakosti vasi laboratofe. Vypliite pfiloZeny odpovédni formulér a do 10 dni jej odeslete
zpét, abychom si byli jisti, Ze jste toto dileZité upozornéni obdrzeli.

Vymeéna vyrobki:
o Obrat'te se na své mistni zastoupeni spoleénosti Beckman Coulter.

JestliZe potiebujete pomoc nebo mate ohledné tohoto upozornéni jakékoli dotazy, obrat’'te se na své mistni
zastoupeni spole¢nosti Beckman Coulter. Za veskeré potiZe, které by tento problém mohl zplsobit ve vasi
laboratofi, se hluboce omlouvame.

Dé&kujeme za vasi setrvalou prizen produktiim spole¢nosti Beckman Coulter.
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Priloha: Odpovédni formular
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