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DULEZITE INFORMACE K VYROBKU
Hematologicky systém LH 750, katalogova Cisla 6605632 a A85570
Hematologicky systém LH 780, katalogova ¢isla 723585 a A90728

Vazeny zakazniku spole¢nosti Beckman Coulter,

Beckman Coulter otevira pro vyse uvedeny produkt bezpenostni napravné opatieni. Tento dopis obsahuje
dulezité informace, které vyzaduji Vasi okamzitou pozornost.

Problém: Reklamace ohledné zvysené optické degradace u hematologickych systémti LH 750 a
LH 780. Zéakaznici nahlasili zvySeny pocet chybovych hlaseni vyrovnani LS béhem
spusténi, na pozadi, ovladani a/nebo analyzy pacienta.

Diisledek: e  Opticka degradace miize potencialné zpusobit zpozdéni v hlaseni vysledkt pro jaderné
bunky cervené fady (NRBC), diferencial bilych krvinek a/nebo retikulocyty.

e  Mira vyskytu tohoto problému ve Vasem systému se muize lisit.

e Vysledky CBC panelu jsou k dispozici pro hlaSeni a nejsou timto problémem dotCeny.

Akce: Proved’te nasledujici kroky, abyste snizili vyskyt tohoto problému:

e ProvedteClear Flow Cell (Vydcistit pritokovou kyvetu) a Extended Cleaning
(Rozsirené ¢isténi), jak je ukazano v diagramu v Piiloze 1.

e Pokracujte béznym kazdodennim vypnutim. Delsi cyklus kazdodenniho vypnuti mize
vést ke snizeni vyskytu tohoto problému. Pokud mozno, ponechavejte Vas systém
vypnut tak dlouho, jak to dovoluje pracovni postup ve Vasi laboratofi.

e Pokud k tomuto problému dochazi i nadale, kontaktujte spolecnost Beckman Coulter
pro dal$i podporu.

ReSeni: Spolecnost Beckman Coulter tento problém vySetiuje, aby mohla poskytnout feseni.

Statni kompetentni organ byl informovan o tomto bezpecnostnim napravném opatteni.
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 laboratofi, poskytnéte ji, prosim, kopii tohoto dopisu.

Vyplitte prosim ptilozeny odpovédni formulai a poslete jej do 10 dni zpét, abychom se ujistili, ze jste toto
dulezité sdéleni obdrzeli.

Pokud mate ohledn¢ tohoto dopisu jakékoli dotazy, obrat'te se na technickou/aplika¢ni podporu spolecnosti
Beckman Coulter na tel.¢isle: +420 605 231 221 — Ing. Petr Boudal.

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

Ptiloha: Odpovédni formular a Ptiloha 1
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Priloha 1: Vycisténi pritokové kyvety a rozSifené cisténi pro systémy LH 750/LH 780
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* Pokyny pro pfistup k funkcim pomoci numerické klavesnice dilutoru jsou dostupné v

Neuspéch nebo nepfijatelné vysledky

e online NAPOVEDE (po vyhledani numerické klavesnice)
e Navod k pouziti systému LH 750, katalogové Cislo 723787AE, Kapitola 1 Kontroly a indikatory, 1.2 — Dilutor
o Navod k pouziti systému LH 780, katalogové Cislo723787AE, Kapitola 1 Kontroly a indikatory, 1.2 — Dilutor

FSN-22198



