28. Cervence 2014

DULEZITE INFORMACE K VYROBKU
Systém pro bunécnou analyzu UniCel DxH 800 Coulter, kat. ¢. 629029, B24465 a B24802
Systém pro buné¢nou analyzu UniCel DxH 600 Coulter, kat. ¢. B23858

DxH Cleaner 10L, ¢isla Sarzi 3071440 a 3071450
DxH Cleaner 5L, ¢islo Sarze 3071360

Vazeni uzivatelé vyrobkti fady DxH od spole¢nosti Beckman Coulter ,

spole¢nost Beckman Coulter by timto chtéla aktualizovat sdéleni, ktera jste jiz od ni obdrZeli a ktera se tykaji
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dopisech (FSN-PCA 20894 a B43100AA) jiz nejsou nutné.

Identifikacni Cislo Datum

dopisu

FSN 20894 Listopad 2013

B43100AA Listopad 2013 ( pfistroje instalované po 8. listopadu 2013)
FSN 20894-2 Unor 2014

Aktualizace:

e Z vysledki naseho Setfeni vyplyva, ze Cistici prostfedky DxH Cleaners uvedené v predchazejicim
dopise (FSN-20894-2) byly hlavnimi faktory pfispivajicimi k problému optické degradace.

e Vsechny sarze uvedené v pfedchazejicim dopise jiz byly vyjmuty ze zasob spole¢nosti Beckman
Coulter.

e (Od data, kdy spole¢nost Beckman Coulter odstranila doty¢né Sarze ze svych zasob, se pocet
reklamaci tykajicich se optické degradace snizil.

Opatreni:

e Stavajici Sarze vyrobku DxH Cleaner uvedené v tabulce 1 odstraite ze svych skladovych zasob.

e Vase laboratof mize piestat provadét dodate¢né vyplachovani pritokové kyvety a rozsitené postupy
Cisténi, které jsou popsany v piedchazejicich dopisech.

e Postupujte podle stavajicich pokynti v navodu k pouziti (IFU):
0 'V piipadé vyskytu chyby kvili ucpani pratokové kyvety proved'te postup pro feSeni problému

dle popisu v navodu k pouziti (IFU).

0 Systém obvyklym zplsobem podle doporuceni v navodu k pouziti (IFU) vypnéte (shutdown).
0 Provadégjte pouze takové postupy €isténi, které jsou popsany v aktudlnim navodu k pouziti (IFU).

Statni kompetentni organ byl informovan o této aktualizaci bezpecnostniho napravného opatieni.
Sd¢lte, prosim, tuto informaci personalu Vasi laboratofe a ponechejte toto upozornéni jako soucast

dokumentace systému kvality Vasi laboratote. Pokud jste n¢ktery z vyse uvedenych postizenych produktd
predali jiné laboratofti, poskytnéte ji kopii tohoto dopisu.
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Vyplite ptilozeny odpovédni formulaf a poslete jej do 10 dnti zpét, abychom se ujistili, Ze jste toto dilezité

sdé€leni obdrzeli.

Pokud mate ohledné tohoto dopisu jakékoli dotazy, obrat'te se na technickou/aplikacni podporu spolecnosti

Beckman Coulter na tel.¢isle: +420 605 231 221 — Ing. Petr Boudal.

Omlouvame se za potize, které tento problém zpuisobil vasi laboratofi.
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Mgr. Jana Kajzlerova
Regulatory affairs specialist

Ptiloha: Odpovédni formular

Tabulka 1
Dotcena Cisla Sarzi produktu DxH Cleaner
POPIS REF Lot g
DxH Cleaner 10L 628023 3071440 16.8.2014
DxH Cleaner 10L 628023 3071450 16.8.2014
DxH Cleaner 5L 628022 3071360 15.8.2014
Strana2z2

FSN 20894-3



