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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA (FSN)

Analizator immunochemiczny Dx| Access

Nr kat. e Kod UDI-DI (UDI-DI):
oprogramowania
C11137 1.17 i wczesniejsze 15099590732103

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): US-MF-000010288

Szanowny Kliencie firmy Beckman Coulter,

firma Beckman Coulter przesyfa niniejsze pismo dotyczgce analizatora immunochemicznego
DxI 9000 Access. Niniejsze pismo zawiera wazne informacje, ktére wymagajg natychmiastowej

uwagi.

PROBLEM Firma Beckman Coulter ustalita, ze kiedy analizator immunochemiczny Dxl
9000 Access jest podigczony do Laboratory Automation System (LAS) i
dziata z wersjami oprogramowania wymienionymi powyzej, uzytkownik
moze zaobserwowac dziatanie jak ponizej:

o (Gdy probdéwka zostanie wystana z LAS do analizatora DxI 9000
Access, a z analizatora DxI 9000 Access z powrotem do LAS wysytany
jest komunikat o nie zachowaniu kolejnosci (ang. out of sequence).

o W tej sytuacji kolejka probéwek przed analizatorem DxI| 9000 Access
zostaje zaktocona i kolejne prébki nie sg przetwarzane.

o Probdéwka zatrzyma sie w pozycji aspiracji i nie zostanie uwolniona
przez analizator DxI 9000 Access.

Nie ma to wplywu na analizatory Dxl 9000 Access, ktére nie sg podtgczone

do LAS.

WPLYW NA Jesli wystgpi problem, mozna zaobserwowac nastepujgce zdarzenia:

WYNIKI e Na interfejsie uzytkownika analizatora immunochemicznego DxI 9000

Access wyswietlany jest btgd pobierania i umieszczania probek (PnP).

o Woystgpi btad pipetora i nowe testy nie zostang procesowane. Pojawi
sie blgd typu PnP i zapali czerwona dioda informujgca o wystgpieniu
bteddéw w analizatorze.

e Flaga ,no result obtained” (nie uzyskano wyniku) (NRT) moze zosta¢
wyswietlona, nawet jesli analizator DxI 9000 Access btednie wysyta
komunikat do LAS, ze wyniki zostaty ukonczone.

e Moze wystgpi¢ opdznienie w raportowaniu wynikow testow, co moze
prowadzi¢ do opdznienia w leczeniu pacjenta.

WYMAGANE | , \V takim przypadku nalezy zainicjalizowaé analizator zgodnie z

DZIALANIE komunikatami podanymi na ekranie.

e Skontaktowac sie z przedstawicielem Beckman Coulter i zaplanowaé
wizyte serwisowa, jesli w laboratorium wystgpit btgd PnP probki lub
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btad urzgdzenia do pipetowania porcji, ktory nie zostat rozwigzany
przez inicjalizacje systemu.

e Prébki oznaczono flagg NRT, nalezy oznaczy¢ ponownie.

o Zidentyfikowac probéwki z flagg NRT, i wstawi¢ ponownie do
analizatora DxI 9000 Access

ROZWIAZANIE | « Firma Beckman Coulter zidentyfikowata przyczyne zrodiows tego
problemu i wdrozy poprawke w przysztej wersji oprogramowania.

o Przedstawiciel firmy Beckman Coulter skontaktuje sie w celu ustalenia
terminu aktualizacji oprogramowania, gdy nowa wersja bedzie
dostepna.

O powyzszym dziataniu dotyczagcym bezpieczenstwa stosowania produktu zostat powiadomiony
wtasciwy organ krajowy.

Nalezy udostepni¢ te informacje personelowi laboratorium i zachowac niniejsze powiadomienie
jako czes¢ dokumentacji systemu jakoéci 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, aby$smy mieli
pewnosc, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacje.

W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym komunikatem dotyczgcym produktu
prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta:

e Za posrednictwem naszej strony internetowej http://www.beckmancoulter.com

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogta spowodowac
w Panstwa laboratorium.
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Analizator do oznaczen immunochemicznych Dxl 9000 Access

Nr kat. e Kod UDI-DI (UDI-DI):
oprogramowania

C11137 1.17 i wczesniejsze 15099590732103

Nalezy zaznaczy¢ wlasciwe pole wyboru ponizej:

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

lub:

] Nie posiadamy tego produktu.

Nazwa Podmiotu/Pieczec:

Miejscowos¢:

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 widniejace na skierowanym do Panstwa zawiadomieniu
sa niepoprawne, prosimy o ich aktualizacje:

Nazwa Podmiotu:

Imig¢ i nazwisko: Tytul/Stanowisko:
Nr telefonu: Adres email:
Podpis: Data:
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