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DULEZITE INFORMACE K VYROBKU
Hematologicky analyzator Coulter LH 750, PN 6605632 a A85570
Hematologicky analyzator Coulter LH 780, PN 723585 a A90728

Upozornéni zakazniktim spolecnosti Beckman Coulter

Beckman Coulter otevira pro vysSe uvedené produkty bezpecnostni napravné opatieni. Tento dopis
obsahuje dulezité informace, které vyzaduji Vasi okamzitou pozornost.

PROBLEM: Interni vySetfovani ukazalo, Ze mize dochazet k poruse urcitych Sarzi zpétnych
ventill pouzivanych na nékolika mistech analyzatort LH 750 a LH 780. Tato
porucha by mohla vést kuniku vzduchu nebo kapaliny v misté pfipojeni
k odpadovému vedeni vakuové prepadové nadrzky nebo k vypoustécimu vedeni
nadrzky zpétného proplachovani.

DUSLEDEK: e Existuje vzdalené riziko oznamovani chybnych wvysledkd pro vSechny
parametry u kontrolnich vzorka a vzorkl pacientii, pokud se nadrzka zpétného
proplachovani opét nenaplni po manualni aspiraci. Toto riziko je omezeno na
vzorky analyzované béhem reZimu manudlni aspirace. Chybové hlaSeni
,»Backwash Tank Not Full“ (Nadrzka zpétného proplachovani neni plnd) se
zobrazi tehdy, kdyz je vyCerpana zasoba fedidla v systému zpétného
proplachovani. Po hlaseni ,.Backwash Tank Not Full“ (Nadrzka zpétného
proplachovani neni plnd) piestane analyzator zpracovavat vzorky.

e Existuje vzdalené riziko vyteCeni biologicky nebezpecného odpadu
z odpadového vedeni vakuové prepadové nadrzky.

OPATRENI: e Pokud se zobrazi chybové hlaseni ,,Backwash Tank Not Full“ (Nadrzka
zpétného proplachovani neni plna), zkontrolujte vysledky vzorkl
v manualnim rezimuod posledni pfipustné kontroly kvality (QC).
Bezpec¢nostni  zaruky systému, které pomahaji pii zjiStovani chybnych
vysledkd, zahrnuji spusténi, QC (kontrolu kvality), systémova hlaSeni
a znacky (napt. R), kontroly delta, znacky ze souboru limitd (H, L, a, c),
konecna hlaseni apravidla rozhodovani, ktera by méla vést k dalsim
opatfenim.

e Vyhnéte se fyzickému kontaktu s uniklou kapalinou nebo vzduchem, a to tak,
ze budete pouzivat osobni ochranné pomtcky dle doporuceni navodu
k pouziti a platnych vnitrostatnich piedpisa.

RESENI: Obréti se na Vas servisni zastupce, se kterym se domluvite na navstéve za ucelem
kontroly zpétnych ventili a vymény piipadnych chybnych ventilt.
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Statni kompetentni organ byl informovan o tomto bezpecnostnim napravném opatteni.

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

Vypliite, prosim, pfiloZzeny odpovédni formulaf a poslete jej do 10 dnti zpét, abychom se ujistili, Ze

jste toto dulezité sd€leni obdrzeli.

Pokud mate ohledné tohoto dopisu jakékoli dotazy, obratte se na technickou/aplikacni podporu
spolec¢nosti Beckman Coulter na tel.¢isle: +420 605 231 221 — Ing. Petr Boudal.

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

Ptiloha: Odpovédni formular
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