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AKTUALIZACJA PILNEGO KOMUNIKATU DOTYCZACEGO BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA

Analizator hematologiczny LH 750, PN 6605632 i A85570
Analizator hematologiczny LH 780, PN 723585 i A90728

Plyn czyszczacy serii LH 5 L, numer partii 332236F

SzanowniKlienci firmy Beckman Coulter, uzytkownicy analizatorow z serii LH,

Firma Beckman Coulter przesyla niniejszg aktualizacjg, ktora odnosi si¢ do otrzymanych przez Panstwa
uprzednio komunikatow dotyczacych degradacji optycznej w analizatorach hematologicznych LH 750
1 LH 780 (wczesniejsze komunikaty wymieniono ponizej). Dodatkowe przeplukiwanie komory
przeplywowej oraz procedury czyszczenia zaawansowanego opisane w komunikatach FSN-22198 oraz
B43108AA nie sq jui wymagane.

Numer komunikatu Data

FSN 22198 listopad 2013 r.

B43108AA listopad 2013 r. (urzadzenia zainstalowane po 8 listopada 2013 r.)
FSN 22198-2 luty 2014 r.

Aktualizacja:

e W ramach prowadzonych przez nas czynno$ci wyjasniajacych stwierdziliSmy, ze okreslone partie
pltynéw czyszczacych serii LH i Coulter Clenz opisane w poprzednim komunikacie, FSN-22198-2,
byly gtowna przyczyna problemu dotyczacego degradacji optyczne;.

e Wszystkie partie opisane w poprzednim komunikacie usuni¢to ze stanu magazynowego firmy
Beckman Coulter.

e Od czasu usunigcia opisanych partii ze stanu magazynowego, firma Beckman Coulter otrzymuje
coraz mniej zgloszen dotyczacych degradacji optyczne;.

Dzialanie:

e Nalezy usuna¢ ze stanu magazynowego posiadane plyny czyszczace serii LH wyszczegdlnione
w zestawieniu zamieszczonym w Tabeli 1.

e Nie ma juz konieczno$ci przeprowadzania opisanych w poprzednich komunikatach dodatkowego
przeplukiwania komory przeplywowej ani procedury czyszczenia zaawansowanego.

e Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami znajdujgcymi si¢ w Instrukcji uzytkowania (IFU):
0 W przypadku niedroznosci komory przeptywowej nalezy przeprowadzi¢ podane w IFU

procedury rozwigzywania problemow.

0 Przeprowadzi¢ rutynowe Zamykanie systemu zgodnie z zaleceniami podanymi w IFU.
0 Przeprowadza¢ wylacznie procedury czyszczenia opisane w obowigzujacej IFU.

Wiasciwy Urzad zostal powiadomiony o powyzszej  aktualizacji akcji dotyczacej bezpieczenstwa

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

Prosimy o wypehienie i zwrot zataczonego Formularza odpowiedzi w ciggu dziesieciu dni, aby$my mieli
pewnosé¢, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacje.

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,

A Rozehs

Anna Rozek

Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakos$ci
Beckman Coulter

Zatacznik: Formularz odpowiedzi

Tabela 1
Numery partii, ktorych dotyczy niniejszy komunikat

OPIS ODN. Lor g
Plyn czyszczacy serii
LH,51 721542 332236F 15 sierpnia 2014 r.
Strona2z2

FSN 22198-3



