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Vazeny zakazniku,

timto dopisech bychom Vas chtéli upozornit, Ze spole¢nost Thermo Fisher Scientific Oy,
ktera je soucasti Thermo Fisher Scientific, provadi provozni bezpeénostni napravné
automatizované analyzatory s nahodnym pfistupem pro méfeni riznych analytd, které lze
podle pouzitého Cinidla pfizpUsobit analyzatoru.

Podle naSich zaznamu jste si zakoupili néktery z dotCenych produktli. Co nejdfive

DUVOD PROVOZNIHO NAPRAVNEHO OPATREN:I:

Interni Setfeni odhalilo, Ze nové kyvety ne vzdy nahradi staré pouZité kyvety z inkubatoru.
V dusledku toho maze byt novy vzorek davkovan do jiz pouzité kyvety, coz by zpusobilo
nespravny vysledek. Hlavni pfi€inou je nahodny nespravny odecCet mezi optickym
senzorem a procesorem (revize D) na desce Motor4, kde je instalovan software verzi
predchazejicich 5.1.1.

Tento problém jsme pozorovali pouze u jednoho pfistroje v nadi laboratofi kontroly
kvality. Ke zjisténi tohoto problému nedoslo u Zadného dalSiho pfistroje. Neobdrzeli jsme
zadnou zpétnou vazbu od zakaznikd, ktera by uvadéla vyskyt tohoto problému v terénu.

Pfed uvolnénim do prodeje je kazdy pfistroj Indiko a Indiko Plus testovan za pouziti
vzorkl kontroly kvality a v téchto testech se problém neprojevil, pfi€emz bylo uvolnéno
vice nez 600 testovanych pfistroja. Pristroje Indiko a Indiko Plus také neustale
pouzivame v nasi laboratofi kontroly kvality Cinidel a nepozorovali jsme problém

u zadného jiného pfistroje.

| kdyZ je riziko velmi malé, povazujeme za dulezité Vas upozornit na tuto moznost a na
potfebu aktualizace VaSich pfistroju na sw verzi 5.1.1.
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INFORMACE O VYROBKU:

Nazev produktu Kat?!ogové verze
Cislo softwaru
98630000 V\s/Zf;:y
Analyzatory Indiko a 98631000 softwaru
Indiko Plus 98640000 dFivejsi nez
98641000 511

ZDRAVOTNI RIZIKO:

Existuje moznost generovani chybnych vysledkud vzorku, aniz by si byl uzivatel tohoto

problému védom.

Zadny ze zakaznik(i nevznesl reklamaci, nebylo hlaeno Zadné ohroZeni nebo poranéni

pacienta.

AKCE, KTERE JE POVINEN PROVEST ZAKAZNIK/UZIVATEL:

1. Zjistéte, zda pouzivate analyzatory Indiko nebo Indiko Plus s verzi softwaru
dfivejsi nez 5.1.1 (v uzivatelském rozhrani pouzijte F5/ Postupy/ Zobrazit verzi)

2. Prestante co nejdfive pouzivat jiné verze softwaru nez 5.1.1. Aktualizujte software
na verzi 5.1.1, pokyny jsou pfiloZzeny.

3. Kopii tohoto dopisu uschovejte pro potfeby Vasi laboratofe.

4. Vyplite pfilozeny Odpovédni formulaf provozniho napravného opatfeni pro
zdravotnicky prostfedek a zaSlete jej zpét do 5 dni technickému servisu

spolecnosti Thermo Fisher Scientific dle pokyn( ve formulafi.

5. DalSi informace muzete ziskat od svého mistniho zastupce spole¢nosti Thermo

Fisher Scientific.

www.thermoscientific.com
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AKCE, KTERE JE POVINEN PROVEST DISTRIBUTOR:

Pokud jste distributor produktu, obratte se na pfislusné zakazniky, vysvétlete jim situaci
a predejte jim kopii tohoto dopisu. Zadejte své kontaktni informace, email a €islo faxu do
Odpovédniho formulafe provozniho napravného opatieni pro zdravotnicky prostfedek —
Potvrzeni a pfijeti a vyzadejte jeho odeslani zpét k Vam. Vyplnte ¢ast formulafe urenou
pro distributora a odeSlete jej zpét do 5 dni technickému servisu spole¢nosti Thermo
Fisher Scientific dle pokynu ve formulafi.

Jakmile budete mit novou sw verzi 5.1.1 nainstalovanou na svych analyzatorech, nebo
analyzatorech VaSich zakaznik(, odesSlete o tom potvrzeni pomoci Formulare provozniho
napravného opatfeni pro zdravotnicky prostfedek — Instalace sw_verze 5.1.1. na
analyzatory Indiko. Dovolte, abychom Vas upozornili, Ze potfebujeme podepsany
formulaF od kazdé osoby, ktera instalovala sw pro kazdé sériové Cislo zvlast.

Instalaci sw 5.1.1 muze provést servisni nebo technicky pracovnik nebo vzdaleny
kontakt.
TYP AKCE PROVADENE VYROBCEM:

Spole€nost Thermo Fisher Scientific Oy jiZ vydala opravnou verzi softwaru 5.1.1. dne
31. ledna 2014.

Ocenujeme Va8i okamzitou pozornost, kterou vénujete tomuto provoznimu
bezpecnostnimu napravnému opatfeni. Omlouvame se za jakékoli nepfijemnosti, které
muze tato zalezitost zplsobit. Dékujeme Vam za pochopeni naSich snah o zajisténi
bezpecnosti a spokojenosti zakazniku.

Mate-li jakékoli dalSi dotazy, kontaktujte svého mistniho zastupce spolecnosti Thermo
Fisher Scientific nebo za$lete email na adresu services.cdx.fi@thermofisher.com.

S pozdravem,

Paivi Sormunen
Reditel pro kvalitu, regulaci a shodu
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ODPOVEDNi FORMULAR PROVOZNIHO NAPRAVNEHO OPATRENi PRO
ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK
Potvrzovaci formular a Formular potvrzujici prijeti
Odpovéd vyzadovana

INFORMACE O ZAKAZNIKOVI:
[Jméno a adresa zakaznikal]

Analyzatory Thermo Scientific Indiko a Indiko Plus
Katalogova ¢isla — 98630000, 98631000, 98640000, 98641000

Precetl/a jsem a porozumél/a jsem pfilozenému dopisu zakaznikiim a pokyntm pro
provozni bezpeénostni napravné opatreni: (inicialy)

Chapu, ze se to tyka vSeho inventare softwaru dfivéjSiho nez verze 5.1.1, ktery jsem
obdrzel/a a instaloval/a (inicialy)

Byla zaznamenana néjaka nezadouci pfihoda spojena s timto provoznim napravnym

opatfenim pro produkt? _ Ano __ Ne
Pokud ano, uvedte vysvétleni:

VRATNA ODPOVED (podle potieby uvedte dal$i informace):

ODESLETE VYPLNENY FORMULAR NA EMAIL: [Va$e e-mailova adresal]

Podpis pfrijeti zakaznikem:

Jménoltitul:

Telefon:

E-mailova
adresa:
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DISTRIBUTORI:

Chapu, ze se to tyka vieho inventare softwaru dfivéjSiho nez verze 5.1.1, ktery jsem
obdrzel/a a instaloval/a (inicialy)

Identifikoval/a a upozornil/a jsem své zakazniky, kterym byly dodany nebo mohly byt
dodany produkty, kterych se tyka tento dopis [uvedte datum a zplsob upozornénil:

VYPLNENE FORMULARE PROSIM ODESLETE NA EMAIL:
katri.kurki@thermofisher.com

Podpis distributora potvrzujici pfrijeti:

Jménoltitul:

Spolec¢nost

Telefon:

E-mailova
adresa:
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ODPOVED NA PROVOZNi BEZPECNOSTNi NAPRAVNE OPATRENI PRO
ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK
Aktualizace softwaru 5.1.1 na analyzatorech Indiko a Indiko Plus
Odpovéd vyzadovana

Jménoltitul:

Spoleénost

Telefon:

E-mailova
adresa:

Aktualizace softwaru 5.1.1 na analyzatorech Indiko a Indiko Plus

PFistroj

Sériové Cislo

Datum instalace sw
5.1.1

Podpis osoby, ktera
instalaci sw
provedla

Indiko 98630000

Indiko 98631000

Indiko Plus
98640000

Indiko Plus
98641000
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