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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
Cytometr przeptywowy AQUIOS CL (nr kat. B30166)

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

Firma Beckman Coulter rozpoczyna akcje dotyczacg bezpieczenstwa stosowania produktu
wymienionego powyzej. Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktore wymagajg Panstwa
natychmiastowej uwagi.

PROBLEM: W wyniku dochodzen wewnetrznych firma Beckman Coulter stwierdzita, ze
mozliwe jest btedne ustawienie konfiguracji podczas serwisowania aparatéw
AQUIOS CL. W przypadku nieprawidtowej konfiguracji igta moze aspirowac
prébki tylko z jednej probowki i nie pobieraé prébek z pozostatych probowek w
kasecie.

WPLYW: Igta powtarza aspiracje z miejsca pojedynczej probéwki w kasecie, co skutkuje
btednymi wynikami pacjenta dla pozostatych probowek w kasecie. Skutkiem
tego jest niezgodnos$¢é miedzy wynikiem badania a identyfikatorem prébki.

DZIALANIE: Prébki kontroli jakosci muszg by¢é badane przy uzyciu kasety kontrolnej
i automatycznego podajnika. Jesli ten problem dotyczy tego urzadzenia,
kontrole nie zostana zaakceptowane w przypadku badania przy uzyciu
automatycznego podajnika. Jesli kontrole korczg sie niepowodzeniem, nalezy
bezzwtocznie skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

Dziat Serwisu firmy Beckman Coulter skontaktuje sie z Panstwem w celu
poprawienia ustawien konfiguraciji.

POSTANOWIENIE: | Firma Beckman Coulter wdrozy dziatania majgce na celu uniemozliwienie
powtdrzenia sie tego btedu konfiguraciji.

Wiasciwy Urzad zostat powiadomiony o powyzszej akcji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania
produktu.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespotowi pracujgcemu w Panstwa laboratorium oraz
zachowanie niniejszego zawiadomienia jako czes¢ dokumentacji systemu zapewnienia jakosci. Jesli
przekazali Panstwo do innego laboratorium jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy powyzsza informacja,
prosimy o przekazanie kopii niniejszego listu réwniez do tego laboratorium.

Prosimy o wypetnienie izwrot zatgczonego formularza odpowiedzi w ciggu 10 dni, abysmy mieli
pewnosc, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacie.

W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym komunikatem dotyczgcym produktu prosimy
0 kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogta spowodowa¢ w Panstwa
laboratorium.

Z powazaniem

fitndy, Roued

Anna Rozek

Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci

Beckman Coulter

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi FA-31696

For Beckman Coulter’s worldwide office locations and phone numbers, please visit www.beckmancoulter.com/contact
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FORMULARZ ODPOWIEDZI

Cytometr przeptywowy AQUIOS CL (nr kat. B30166)

Nalezy zaznaczy¢ wlasSciwe pole wyboru ponizej:

L] Przeczytalam/tem i zrozumiatam/tem wazna informacje dotyczaca bezpieczenstwa produktu przestana
przez firm¢ Beckman Coulter. Whasciwi pracownicy zostali poinformowani o jej tresci oraz o podjeciu
odpowiednich dzialan w niej wskazanych. Notatka bezpieczenstwa zostanie zachowana jako czg$¢
dokumentacji Systemu Zapewnienia Jako$ci.

lub:

[] Nie posiadamy tego produktu.
Podpisano: Data:
Imie i nazwisko: Stanowisko:
Nazwa Podmiotu: Miejscowosé
tel: e-mail:

Prosimy o wyslanie niniejszego formularza:

. Faksem na numer: 22 35515 29/39
lub
. Poczta e-mail: arozek@beckman.com

Beckman Coulter dokonuje aktualizacji listy adresowej swoich Klientdéw na potrzeby zawiadomien dotyczacych
bezpieczenstwa produktéw. Jezeli informacje kontaktowe widniejace na skierowanym do Panstwa zawiadomieniu
sa niepoprawne, prosimy o ich aktualizacjg:

Nazwa Podmiotu:

Imig i nazwisko:

Tytul/Stanowisko:

Miegjscowosé
Nr telefonu:
Podpis: Data:

FSN - 31696
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