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DULEZITE INFORMACE K VYROBKU

Systém pro bunécnou analyzu UniCel DxH 800 Coulter®, PN 629029
Systém pro bunécnou analyzu UniCel DxH 600 Coulter® , PN B23858

Vazeny zakazniku spole¢nosti Beckman Coulter,

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

Problém: U systémi DxH 800 a DxH 600 se zvysil pocet reklamaci tykajicich zhorSené
optické funkce. Zakaznici nam sdélili, ze zjistili zvySeny vyskyt nejméné jednoho z
nasledujicich problém:

e Zablokovani prutokové kyvety (::::)

e Chyby asymetrie rozptylu svétla béhem denni kontroly nebo kontrolni analyzy

e Vysoké variacni koeficienty (CV) pro kontroly Latron CP-X pro parametry
rozptylu svétla v dolnim thlu (LALS) a/nebo axidlni ztraty svétla

e Systémova hlaseni a vysledky s pfiznakem R pro NRBC, Diff a Retic béhem
kontrolni analyzy nebo analyzy pacienta, napt. caste¢né zablokovani (Low
Event Rated with Diff Rs (Nizka ¢etnost udalosti s Diff Rs)) nebo vypadek
napéti (systémova udalost: D s Diff Rs)

Disledek: e Zhorsen4 optick4 funkce by mohla zptisobit prodlevu v hlaseni vysledkt pro
jaderné ¢ervené krvinky (NRBC), diferencialni rozpocet bilych krvinek a/nebo
retikulocytti

e Frekvence vyskytu tohoto problému se miize na vasem systému liSit.
e Vysledky panelu CBC jsou k dispozici pro hlaseni a timto problémem nejsou
ovlivnény.

Akce: Pro snizeni vyskytu tohoto problému proved’te nasledujici kroky:

e Proved’te vyplachnuti prutokové kyvety a rozsifené ¢isténi , jak je uvedeno v
blokovém schématu v piiloze 1.

e [ nadale nejmén¢ jednou denné proved'te pravidelné vypnuti. Delsi cyklus
kazdodenniho vypnuti miize pfispét ke snizeni vyskytu tohoto problému.
Systém nechte v rezimu vypnuti, pokud mozno co nejdéle, jak vam to pracovni
¢innosti v laboratofi dovoli.

e Pokud k tomuto problému bude i nadale dochéazet, pozadejte spolecnost
Beckman Coulter znovu o pomoc.

Reeni: Spolecnost Beckman Coulter provadi Setfeni tohoto problému s cilem najit feSeni.

Statni kompetentni organ byl informovan o tomto bezpecnostnim napravném opatieni.
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Sdélte, prosim, tuto informaci personalu Vasi laboratofe a ponechejte toto upozornéni jako
soucast dokumentace systému kvality Vasi laboratofe. Pokud jste néktery z vySe uvedenych
postizenych produktti predali jiné laboratofi, poskytnéte ji, prosim, kopii tohoto dopisu.
Vypliite ptilozeny odpovédni formulaf a poslete jej do 10 dnti zpét, abychom se ujistili, Ze jste
toto dtlezité sd¢leni obdrzeli.

Pokud mate ohledné tohoto dopisu jakékoli dotazy, obrat'te 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 zptsobil vasi laboratofi.

S tuctou
/"//’ /" .."/ /
/ﬁ e
o) LA [i"e¥
Ao
4
Mgr. Jana Kajzlerova

Regulatory affairs specialist

Ptiloha: Odpovédni formular
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Priloha 1: Vyplachnuti pritokové kyvety a rozsirené cisténi pro systémy DxH 800/DxH 600
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v Vyhovuje nebo pfijatelné vysledky

X Nevyhovuje nebo nepfijatelné vysledky

* Postup je uveden v NAPOVEDE k systému (zadejte vyplachnuti pratokové kyvety) nebo v
navodu k pouziti systém( DxH 800 a DxH 600 (PNB16477AC), kapitola 10 — Odstrafiovani
problému, vyplachnuti pratokové kyvety. V fidicim modulu (System Manager) zvolte moznost
Menu (Nabidka) > Diagnostics (Diagnostika) > Dx Tools (Nastroje Dx)> Maintenance tab (karta
Udrzba) > Flush Flow Cell (Vyplachnuti pritokové kyvety), klepnéte na tlagitko Start, zvolte
moznost Flush Flow Cell With Cleaner (Vyplachnuti pratokové kyvety pomoci Cisticiho
prostfedku) a éasovaé€ nastavte na 5 minut.

* *Postup je uveden v NAPOVEDE k systému (zadejte kazdodenni vypinani) nebo v navodu k
pouziti systém( DxH 800 a DxH 600 (PNB16477AC), kapitola 8 — Kazdodenni vypinani. V fidicim
modulu (System Manager) zvolte mozZnost Menu (Nabidka) > Daily Checks (Denni kontroly) >
Shutdown (Vypnuti).
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