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DULEZITE INFORMACE K VYROBKU

Ventil ISE REF (dil ¢islo MU3226) k biochemickym analyzatorim AU400, AU640, AU2700,

AU5400

Ventil ISE REF (dil ¢islo MU7638) k biochemickym analyzatorim the AU480, AU680, AU5800

Upozornéni zdkazniklim produktu fady AU od spole¢nosti Beckman Coulter,

spolecnost Beckman Coulter zahajuje stazeni vyse uvedeného dilu z trhu. Tento dopis obsahuje
dilezité informace, které vyzaduji Vasi okamzitou pozornost.

Spole¢nost Beckman Coulter potvrdila, ze u nékterych jednotek ISE
klinickych biochemickych analyzatorti fady AU muze dojit k pfedcasnému
selhani ventilu ISE REF (referen¢ni roztok ).

PredCasné selhani ventilu lze zjistit podle piitomnosti vzduchovych
bublinek v hadi¢kach na roztok ISE REF v jednotce ISE. Pokud se v ném

nachazeji vzduchové bublinky, mize tim byt ovlivnéna piesnost vysledki
zkousek ISE.

Neptesné vysledky testi mohou byt zplisobeny pfitomnosti vzduchovych
bublinek v hadickach na roztok ISE REF. Velikost chyby nelze predem
odhadnout.

Dotcené vysledky mohou byt klinicky vyznamné (vysoké nebo nizké) a
mohou mit vliv na urceni diagnézy nebo 1écby pacienta.

PROBLEM: o
[ ]
DUSLEDEK: N
[ ]
OPATRENI: o

Zkontrolujte, zda hadicka na roztok ISE REF neobsahuje vzduchové
bublinky, jak je uvedeno v navodu poskytnutém na CD, které bylo
ptiloZeno k tomuto oznameni.

0 Pokud v ném jsou vzduchové bublinky, ventil ISE REF je vadny.
Ihned se prosim obratte se na zastupce spole¢nosti Beckman
Coulter, abyste mohli naplanovat nahradu. Beckman Coulter
rovnéz doporucuje, abyste s vedenim své laboratofe projednali
dopad tohoto problému a to, zda je nutné zpétné prezkoumat
dosavadni vysledky.

0 Pokud v ném vzduchové bublinky nejsou, ventil ISE REF funguje
spravné a zpétné piezkoumani dosavadnich vysledkd tedy neni
nutné. Pfed uvolnénim vysledkd vSech budoucich testi je vsak
nutné vyuzit alespon jednu ze dvou nize uvedenych moznosti.

Beckman Coulter nabizi dvé moznosti, které Ize preventivné pouzit ke
zjisténi piipadného selhani ventilu ISE REF, nez bude rozhodnuto o
finalnim feSeni. Pfezkoumejte prosim ob¢ uvedené moznosti a urcete, ktera
bude pro vase zafizeni nejvhodnéjs$i. Je nutné vyuZzit alespon jednu z
téchto dvou moZnosti.

Moznost ¢. 1: Kontrola vzduchovych bublinek:
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e Béhem cykld napousténi MID/REF minimalné jednou za 24 hodin
zkontrolujte, zda se v hadickach na roztok ISE REF nevyskytuji
vzduchové bublinky.

e Navod na kontrolu pfitomnosti vzduchovych bublinek v hadi¢kach
na roztok ISE REF je uveden na CD pfilozeném k tomuto
ozndmeni.

Moznost €. 2: Opakované testy vzorku ISE:

e Zopakujte testy vSech vzorkl ISE podle kritérii platnych ve vasem
zafizeni. Jsou-li k dispozici pfedchozi nebo historické udaje
o pacientech, mize vdm pomoci sledovani zmén vysledkt (,,delta
check®).

e Navod je uveden na CD prilozeném k tomuto oznameni pro
samostatné systémy fady AU, systémy tady AU propojené s
aplika¢nim programem Remisol a pro jednotky AUS5800 pfipojené
k automatizaci softwarem verze 4.11.

RESENI: e Spolecnost Beckman Coulter zjistila zakladni pfi¢inu a s nasim dodavatelem
spolupracuje na co nejrychlejsi vyméné ventilu ISE REF.

e Do té doby je duilezité, aby Vase laboratof i nadale vyuzivala jednu ze dvou
moznosti ke zpracovani testd ISE na systémech AU.

Statni kompetentni organ byl informovan o tomto bezpecnostnim napravném opatteni.

Sdélte, prosim, tuto informaci personalu Vasi laboratofe a toto upozornéni a doprovodné CD
ponechejte jako soucast dokumentace systému kvality Vasi laboratoie. Pokud jste néktery z
postizenych produktt pfedali jiné laboratofi, poskytnéte ji, prosim, kopii tohoto dopisu. Vyplite
prosim piilozeny odpoveédni formulaf a poslete jej do 10 dnii zpét, abychom se ujistili, Ze jste toto
dulezité sdéleni obdrzeli.

V piipadé jakychkoli dotazii se prosim obratte na produktového specialitu: Ing. Miroslav Bischof
mbischof@beckman.com, mobil: +420 605 200 149

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

S tctou

/J/ Lo
/
Mgr. Jana Kajzlerova

Ptilohy: odpovédni formular / CD ( dil ¢islo B37836)
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