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DULEZITE INFORMACE K VYROBKU

Software imunoanalytickych systémua UniCel Dxl Access*

*Zahrnuje software pouzivany v imunoanalytickych systémech UniCel DxI 800 a UniCel DxI 600
Access a integrovanych systémech UniCel DxC 880i, 860i, 680i a 660i

REF Verze

Katalogové Cislo: B14162 Verze softwaru: 4.6 a 4.6.1

Upozornéni zakaznikam produktu Imunoanalyticky systém UniCel DxI Access spolecnosti
Beckman Coulter:

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

PROBLEM: e Spole¢nost Beckman Coulter si vSimla vétsSiho vyskytu ,problému s
taktovanim® v software systému UniCel DxI| verze 4.6 a 4.6.1.

e Pokud se ve Vasem systému vyskytnou tyto chyby, budou
zdokumentovany v protokolu udalosti, dojde ke zruSeni nékterych
~probihajicich test(“ a vysledek bude oznacen pfiznakem SYS.

e S uvedenym problémem souviseji nasledujici zpravy protokolu udalosti:

o Promyvaci karusel se nepohnul: Problém s taktovanim
0 Subsystém nedodrzel termin: Problém s taktovanim.

DUSLEDEK: Dusledkem je mozné zdrzeni pouze ,probihajicich® vysledkd z divodu
nutnosti zopakovat zruSené testy. Pfesnost vysledk( neni ohrozena.
OPATREN:I: Prijméte nasledujici opatieni pro spravné restartovani pristroje UniCel DxI

(Viz napovédu systému nebo pfiru¢ku Navod k pouziti systému UniCel Dxl
v oddile 2.3 Vypinani pfistroje a oddile 2.5 Restartovani pfistroje.). Neni
nutné restartovat systémovy pocita¢ UniCel Dxl.

e Aby doSlo k minimalizaci uvedenych chyb, vypnéte a restartujte pfistroj
Dxl jednou za 7 dni A/INEBO po provedeni Udrzby v intervalu 5 000 testa.
POZNAMKA: Pfipadne-li udrzba v intervalu 5 000 testd na stejny den
jako tydenni restart, staci, kdyz v ten den vypnete a restartujete
systém pouze jednou.
o Dojde-li k vyskytu uvedeného ,problému s taktovanim®, nejdfiv vypnéte
a restartujte pfistroj UniCel Dx| a pak zpracujte dodate&né testy.

Pokud ,problém s taktovanim* pfetrvava i po vypnuti a restartovani pfistroje
UniCel DxI, kontaktujte technickou podporu.
RESEN:I: Spole¢nost Beckman Coulter opravi tuto chybu v nasledujici verzi softwaru.
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Statni kompetentni organ byl informovan o tomto bezpecnostnim napravném opatfeni.

Sdélte, prosim, tuto informaci personalu Vasi laboratofe a ponechejte toto upozornéni jako souéast
dokumentace systému kvality Vasi laboratofe.

Vyplite, prosim, pfilozeny odpovédni formular a poslete jej do 10 dnu zpét, abychom se ujistili,
Ze jste toto dulezité sdéleni obdrzeli.

Pokud mate ohledné tohoto dopisu jakékoli dotazy, obratte se na technickou/aplikaéni podporu
spole¢nosti Beckman Coulter na tel. Cisle: +420603856514 Ing. Mgr. Tereza Tietze, +420737251905
Ing. Mgr. Ivana Micikova.

Omlouvame se za potize, které tento problém zpusobil Vasi laboratofi.

S pozdravem

Mgr. Jana Kajzlerova
Regulatory affairs specialist

Priloha: Odpovédni formular
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