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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Komputer dla systemow iQ200 oraz iChemVELOCITY

Produkt Numer katalogowy

System do analizy parametréw fizykochemicznych moczu iChemVELOCITY | Wszystkie numery

Mikroskopowy analizator moczu z serii iQ200 Wszystkie numery

Niniejszy komunikat dotyczy wytacznie wewnetrznego przewodu w komputerze osobistym
w wersji 6 (PC6).

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

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

PROBLEM:

Firma Beckman Coulter uswiadomita sobie istnienie wady fabrycznej
dotyczgcej dostarczanego przez firme zewnetrzng przewodu zasilacza
Serial Advanced Technology Attachment (SATA). Ten przewdd jest
uzywany wewnetrznie w komputerze osobistym w wersji 6 (PC6)
podtgczonym do systemu iQ200 i/lub iChemVELOCITY. Przewdd zasila
naped optyczny CD w komputerze. Instrumenty wyposazone w te
komputery zostaly zainstalowane w okresie od lipca 2012 r. do grudnia
2014 .

WPLYW
WYNIKI:

NA

Wada przewodu zasilacza SATA w komputerze instrumentu moze stwarzac
potencjalne ryzyko zwarcia, ktére moze prowadzi¢ do nastepujgcych skutkdw:

e Zweglenia i/lub stopienia przewodu zasilacza SATA w metalowej
obudowie komputera.
e Emisji dymu z PC6.
e Plomieni wewnagtrz PCB6.
e Uniemozliwienie korzystania z napedu CD-ROM urzadzenia.

Proces testowania moze zosta¢ przerwany. Nie przewiduje sie
wystgpienia opdznien w uzyskaniu wynikow pacjentow.

DZIALANIE:

W przypadku wykrycia ptomieni lub dymu w komputerze nalezy postepowaé

zgodnie z ponizszymi dziataniami:

e Nalezy postepowal¢ zgodnie =z zasadami bezpieczehstwa
obowigzujgcymi w danym laboratorium.

e Nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman
Coulter.

o Nalezy postepowaé zgodnie ze standardowymi procedurami
operacyjnymi (SOP) dla metodologii testowania kopii zapasowych
instrumentow.
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ROZWIAZANIE: | W razie potrzeby dostawca ustug firmy Beckman Coulter prewencyjnie
zaplanuje wizyte serwisowg w celu sprawdzenia komputera PC6 i wymiany
wadliwego przewodu.

O powyzszej akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu zostat powiadomiony
wiasciwy urzad.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespotowi pracujgcemu w Panhstwa laboratorium
oraz zachowanie niniejszego zawiadomienia jako czesci 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 i zwrot zatgczonego formularza odpowiedzi w ciggu 10 dni, abysmy mieli
pewnosc¢, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacje.

W przypadku jakichkolwiek pytan zwigzanych z niniejszym komunikatem prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

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

Z powazaniem

frwa ; .

Anna Kozlinska

Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakoci

Beckman Coulter

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione tutaj nazwy produktdw i ustug Beckman Coulter sg znakami
towarowymi lub zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter na terenie USA i innych krajow.
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