28 lipca 2014 r.

AKTUALIZACJA PILNEGO KOMUNIKATU DOTYCZACEGO BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA
Analizator hematologiczny UniCel DxH 800 PN 629029, B24465 oraz B24802
Analizator hematologiczny UniCel DxH 600, PN B23858

Ptyn czyszczacy serii DxH, 10 L, numery partii 3071440 1 3071450
Plyn czyszczacy serii DxH, 5 L, numer partii 3071360

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter, uzytkownicy analizatoréw z serii DxH,

Firma Beckman Coulter przesyta niniejsza aktualizacje, ktora odnosi si¢ do otrzymanych przez Panstwa
uprzednio komunikatéw dotyczacych degradacji optycznej w analizatorach hematologicznych DxH 800
i DxH 600 (wczesniejsze komunikaty wymieniono ponizej). Dodatkowe plukanie kuwety przeptywowej za
pomoca srodka czyszczacego oraz procedury czyszczenia zaawansowanego opisane we wczesniejszych

komunikatach FSN-PCA 20894 oraz B43100AA nie sq juz wymagane.

Numer komunikatu Data

FSN 20894 listopad 2013 r.

B43100AA listopad 2013 r. (urzadzenia zainstalowane po 8 listopada 2013 r.)
FSN 20894-2 luty 2014 r.

Aktualizacja:

e W ramach prowadzonych przez nas czynnos$ci wyjasniajacych stwierdzilismy, ze okreslone partie
ptyndéw czyszczacych serii DxH opisane w poprzednim komunikacie, FSN-20894-2, byly gtowng

przyczyna problemu dotyczacego degradacji optyczne;j.

o Wszystkie partie opisane w poprzednim komunikacie usunigto ze stanu magazynowego firmy

Beckman Coulter.

e Od czasu usunig¢cia opisanych partii ze stanu magazynowego firma Beckman Coulter otrzymuje

coraz mniej zgloszen dotyczacych degradacji optyczne;.

Dzialanie:

e Nalezy usuna¢ ze stanu magazynowego posiadane ptyny czyszczace serii DxH wyszczegolnione

w zestawieniu zamieszczonym w Tabeli 1.

e Nie ma juz koniecznosci przeprowadzania opisanych w poprzednich komunikatach dodatkowego
ptukania kuwety przeplywowej za pomocg $rodka czyszczacego ani procedury czyszczenia

zaawansowanego.
e Nalezy postgpowac zgodnie z instrukcjami znajdujacymi si¢ w Instrukcji uzytkowania (IFU):

0 W przypadku niedroznos$ci kuwety przeptywowej nalezy przeprowadzi¢ podane w IFU

procedury rozwigzywania probleméow.
0 Przeprowadzi¢ rutynowe Zamykanie systemu zgodnie z zaleceniami podanymi w IFU.
0 Przeprowadzac¢ wylacznie procedury czyszczenia opisane w obowiazujacej IFU.

Wtasciwy Urzad zostal powiadomiony o powyzszej aktualizacji akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania

produktu.
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Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespolowi pracujacemu w Panstwa laboratorium oraz
zachowanie niniejszego zawiadomienia jako cze$¢ dokumentacji systemu zapewnienia jakosci. Jesli
przekazali Panstwo do innego laboratorium jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy powyzsza informacja,
prosimy o przekazanie kopii niniejszego listu rowniez do tego laboratorium.

Prosimy o wypehienie i zwrot zalaczonego Formularza odpowiedzi w ciagu dziesieciu dni, aby$my mieli
pewnos¢, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacije.

W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym komunikatem dotyczacym produktu prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter. Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci,
jakie powyzsza kwestia mogla spowodowa¢ w Panstwa laboratorium.

Z powazaniem,

Awna. Rozch

Anna Rozek

Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jako$ci
Beckman Coulter

Zalacznik: Formularz odpowiedzi

Tabela 1
Numery partii plynu do czyszczenia DxH, ktérych dotyczy niniejszy komunikat

OPIS ODN. Lot g

Ptyn czyszczacy DxH

101 628023 3071440 16 sierpnia 2014 r.
Plyn czyszczacy DxH

101 628023 3071450 16 sierpnia 2014 r.
Ptyn czyszczacy DxH

51 628022 3071360 15 sierpnia 2014 r.
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