29. srpna, 2014
DULEZITE INFORMACE K VYROBKU

Kabel vzorkovaci jehly
K pouziti s imunoanalytickymi systémy z rodiny UniCel DxI *

* Zahrnuje imunoanalytické systémy UniCel DxI 600 a UniCel DxI 800 Access a klinické systémy UniCel DxC 660i,
UniCel DxC 6801, UniCel DxC 860i a UniCel DxC 8801 Synchron Access

Upozornéni zédkazniktim produktu Imunoanalyticky systém UniCel DxI Access spole¢nosti Beckman Coulter,

Beckman Coulter otevird pro vyse uvedeny produkt bezpecnostni napravné opatfeni. Tento dopis obsahuje
dilezité informace, které vyzaduji vasi okamzitou pozornost.

PROBLEM: Spolecnost Beckman Coulter zjistila, Ze na nove vyrobenych a/nebo v neddvné dobé
servisovanych pfistrojich UniCel DxI mohly byt nainstalovany nevyhovujici kabely
vzorkovaci jehly.

DUSLEDEK: Pouziti nevyhovujiciho kabelu vzorkovaci jehly mtize zptsobit zpozdéni hlaseni vysledk,
ale nevede k chybnym vysledktim. Nevyhovujici kabel vzorkovaci jehly mize zptsobovat
chyby ve snimani hladiny. Pokud kvili nevyhovujicimu kabelu dojde k chybé snimani
hladiny, test se nemusi spustit nebo se probihajici test automaticky zrusi.

OPATRENI: V provozu systému Ize normalné pokracovat.

RESENI: Kontaktuje Vas servisni zastupce, aby s Vami naplanoval servisni navstévu a ujistil se,
Ze je na Vasem pristroji nainstalovan vyhovujici kabel vzorkovaci jehly.

Statni kompetentni organ byl informovan o tomto bezpecnostnim napravném opatieni.

Sdélte, prosim, tuto informaci personalu Vasi laboratote a ponechejte toto upozornéni jako soucast dokumentace
systému kvality Vasi laboratofe. Pokud jste néktery z postizenych produktii predali jiné laboratofi, poskytnéte ji,
prosim, kopii tohoto dopisu.

Vypliite, prosim, pfilozeny odpovédni formular a poslete jej do 10 dnti zpét, abychom se ujistili, Ze jste toto
dilezité sdéleni obdrzeli.
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Pokud mate ohledné tohoto dopisu jakékoli dotazy, obrat'te se na technickou/aplika¢ni podporu spolecnosti
Beckman Coulter na tel. ¢isle: +420737251905 Ing. Mgr. Ivana Micikova nebo +420603856514 Ing. Mgr.
Tereza Tietze.

Dékujeme za vasi setrvalou ptizeil produktim spole¢nosti Beckman Coulter.
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Mgr. Jana Kajzlerova
Regulatory affairs specialist

Ptiloha: Odpovédni formulat

Beckman Coulter, stylizované logo, Access, UniCel a DxI jsou ochranné znamky spolecnosti Beckman Coulter, Inc. a jsou registrovany u organizace USPTO.
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