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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
Analizator do oznaczen immunochemicznych Dxl 9000 Access

Nr kat.

Numer seryjny g
analizatora

C11137

300254, 300256, 300257,
300258, 300259, 300263,
300264, 300266, 300268,
300269, 300270, 300271,
300272, 300273, 300275,
300281 i 300282

Nd.

Drodzy Klienci firmy Beckman Coulter,

firma Beckman Coulter rozpoczyna akcje dotyczacag bezpieczenstwa stosowania produktu
wymienionego powyzej. Niniejsze pismo zawiera wazne informacje, ktére wymagaja

natychmiastowej uwagi.

PROBLEM: Podczas produkcji analizatora do oznaczen immunochemicznych

DxI 9000 Access (Dxl 9000) firma Beckman Coulter odkryta pekniecia
wokot gwintowanej wktadki na dnie wewnetrznego zbiornika buforu
ptuczacego, w szufladzie na bufor ptuczacy urzgdzenia DxI 9000, co
moze prowadzi¢ do wycieku.

WPLYW: o

Nieszczelnos¢ w wewnetrznym zbiorniku buforu ptuczgcego DxI
9000 nie ma wptywu na doktadnos¢ wynikow badan
poszczegdélnych pacjentéw.

Decyzja uzytkownika o wstrzymaniu pracy urzadzenia na skutek
wystgpienia nieszczelnosci wewnetrznego zbiornika ptynu
ptuczacego, moze prowadzi¢ do opdznienia w przetwarzaniu i
raportowaniu badan pacjenta.

Przeciekajgcy, wewnetrzny zbiornik buforu ptuczgcego moze
stanowi¢ rézne zagrozenia dla personelu laboratorium, w tym:

o Woyciek moze spowodowac zagrozenia fizyczne, jesli
powstajgca katuza buforu ptuczgcego nie zostanie
zauwazona i doprowadzi do poslizgniecia sie osoby
przechodzgcej w poblizu aparatu.

o Narazenie na zagrozenia chemiczne, jesli personel dotknie
roztworu buforu ptuczgcego bez odpowiedniego
wyposazenia w srodki ochrony osobistej.

o Wyciek moze spowodowaé uszkodzenie sprzetu, mienia
lub srodowiska, jesli zetknie sie z elementem
zewnetrznym.
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WYMAGANE Jesli w laboratorium znajduje sie DxI 9000 z numerem seryjnym z
DZIALANIE: powyzszej listy:

e Prosimy sprawdzi¢ obszar pod szufladg na bufor ptuczacy, pod
katem wyciekow buforu ptuczgcego.

o W przypadku zaobserwowania wycieku lub gromadzenia sie ptynu,
nalezy zebrac¢ ptyn za pomocg odpowiednich srodkéw ochrony
indywidualnej (PPE), zaprzestac¢ uzywania DxI 9000 i natychmiast
skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

o Jesli nie zaobserwowano wycieku lub zgromadzenia sie buforu
ptuczacego, kontynuowac normalng prace urzgdzenia i
monitorowac¢ pod katem wyciekow.

¢ Retrospektywny przeglad wynikéw nie jest potrzebny, poniewaz
ten problem nie ma wptywu na wyniki poszczegdlnych pacjentow.
W razie potrzeby prosimy skontaktowac sie z przedstawicielem
firmy Beckman Coulter, w celu uzyskania dalszych informaciji.

PRZEWIDZIANE o Przedstawiciel serwisu technicznego skontaktuje sie z Panstwem

ROZWIAZANIE: w celu wymiany wewnetrznego zbiornika buforu ptuczacego w
instrumentach, ktérych dotyczy problem.

e Firma Beckman Coulter bada przyczyne Zzrédiowg problemu.

O powyzszym dziataniu dotyczgcym bezpieczenstwa stosowania produktu powiadomiono
wtasciwy organ krajowy.

Nalezy udostepni¢ te informacje personelowi laboratorium i zachowac niniejsze powiadomienie
jako czesc¢ dokumentacji systemu jakos$ci laboratorium. Jesli jakikolwiek produkt, ktérego
dotyczy problem, zostat przekazany do innego laboratorium, nalezy dostarczy¢ kopie
niniejszego pisma réwniez do tamtego laboratorium.

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

W przypadku pytan w zwigzku z niniejszym powiadomieniem prosimy o kontakt z Centrum
obstugi klienta:

e Poprzez naszg strone internetowg http://www.beckmancoulter.com

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogta spowodowac
w Panstwa laboratorium.
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Dxl 9000 Access Immunoassay Analyzer

REF Instrument Serial g
Number

300254, 300256,
300257, 300258,
300259, 300263,
300264, 300266,
C11137 300268, 300269, NA
300270, 300271,
300272, 300273,
300275, 300281, and
300282

Nalezy zaznaczy¢ wlasciwe pole wyboru ponizej:

L] Przeczytalam/tem i zrozumiatam/tem wazng informacj¢ dotyczaca bezpieczenstwa produktu przestang
przez firm¢ Beckman Coulter. Wiasciwi pracownicy zostali poinformowani o jej treéci oraz o podjeciu
odpowiednich dzialan w niej wskazanych. Notatka bezpieczefistwa zostanie zachowana jako cze$¢
dokumentacji Systemu Zapewnienia Jakosci.

lub:

[] Nie posiadamy tego produktu.

Nazwa Podmiotu/Pieczec:

Miejscowosc:

Podpis: Data:

Imig¢ i nazwisko: Stanowisko:
e-mail: telefon:

Nr klienta Beckman Coulter:

Prosimy o wyslanie niniejszego formularza:

. Poczta e-mail: regulatory@beckman.com
lub
. Faksem na numer: 22 227 04 14

Beckman Coulter dokonuje aktualizacji listy adresowej swoich Klientdow na potrzeby zawiadomienr dotyczacych
bezpieczenstwa produktow. Jezeli informacje kontaktowe widniejgce na skierowanym do Panstwa zawiadomieniu
sa niepoprawne, prosimy o ich aktualizacje:
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Nazwa Podmiotu:

Imig¢ i nazwisko:

Nr telefonu:

Adres email:

Tytul/Stanowisko:

Podpis:

FA-001038

Data:




