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AKTUALIZACJA PILNEGO KOMUNIKATU DOTYCZACEGO BEZPIECZENSTWA

Analizatory UniCel® DxC i Synchron® LX
Strzykawka do pobierania prébek o pojemnosci 100 pl (nr serii 474171)

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter, Uzytkownicy analizatorow UniCel DxC i Synchron LX!

Niniejsza informacja stanowi aktualizacje komunikatu FSN-10409 z dnia 23 wrzesnia 2010 roku,
w ktérym informowaliémy Panstwa o prawdopodobnym przedwczesnym zuzywaniu sie strzykawek
do pobierania probek o pojemnosci 100 pl uzywanych w Modular Chemistry (MC) i Cartridge
Chemistry (CC). Problem ten objawia sie bragzowym zabarwieniem tioka lub wnetrza szklanego
cylindra.

Firma Beckman Coulter ma przyjemno$sé poinformowaé, ze opracowaliSmy nowg strzykawk%
o pojemnosci 100 ul do pobierania probek, ktéra moze by¢ uzywana z naszymi systemami UniCel
DxC iSynchron® LX. Dzieki wprowadzonym innowacjom rozwiazalismy problem zwigzany
z przedwczesnym zuzywaniem sie strzykawek o pojemnoéci 100 pi uzywanych w Modular
Chemistry (MC) i Cartridge Chemistry (CC) (nr serii 474171).

WPLYW:

e Zamiast wymiany po trzech miesigcach ttoka strzykawki do pobierania probek o pojemnosci 100
pl, obecnie nalezy wymienia¢ calg strzykawke na nowg po uptywie szesciu miesiecy.

UWAGA: Tloki strzykawek o pojemnosci 500 pl do odczynnikow nadal nalezy wymieniaé na
nowe co trzy miesiace.

¢ Dla strzykawek do pobierania prébek o pojemnosci 100 pl idla strzykawek do odczynnikéw
o pojemnosci 500 ul wprowadzono nowa procedure konserwacji.

e NIE ma ona wplywu na wyniki wczesSniej przeprowadzanych badan i NIE ma koniecznosci
weryfikacji uzyskanych wynikow.

o Informacja dla uzytkownikoéw elektronicznego dzienniczka konserwacji DxC: Procedury
konserwaciji strzykawek do pobierania probek co tydzien i co miesigc nie zostaly uwzglednione
w elektronicznym dzienniczku konserwacji systemu DxC, nie mozna ich wlgc zarejestrowaé
zgodnie zinstrukcjami podanymi w Rozdziale 9 Instrukcji obstugi Unicel~ 600/800 (REF
A13914AF dla wersji oprogramowania V4.0 i REF A93719AA dla wersji oprogramowania V5.0).

Wymiane tloka strzykawki do odczynnikéw nalezy nadal dokumentowac na zaktadce przegladéw
przeprowadzanych co trzy miesigce.

UWAGA: Powyzsza informacja nie dotyczy uzytkownikéw Synchron LX, poniewaz system LX nie
jest wyposazony w elektroniczny dzienniczek konserwaciji.
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DZIALANIE:

» Dziat serwisu technicznego skontaktuje sie z Panistwem, aby ustali¢ termin montazu nowych,
ulepszonych strzykawek do pobierania prébek. Podczas montazu zostang Panstwo przeszkoleni
w zakresie przeprowadzania przegladéw co tydzien ico miesiac, a takze otrzymajg Panstwo
odpowiednig dokumentacje.

» Informacja dla uzytkownikéw elektronicznego dzienniczka konserwacji DxC: Do czasu
udostepnienia innych instrukcji, prosimy nastepujacy sposob dokumentowaé przeglady
strzykawek do pobierania probek (o pojemnosci 100 pl)— mozna dokumentowaé je recznie
zgodnie z wlasng praktyka laboratoryjng:

o Prosze odnotowywa¢ przeprowadzenie cotygodniowych i wykonywanych co sze$é
miesiecy przegladéw w dzienniczku konserwacji:
Dostep do dzienniczka konserwacji:
* Klikng¢ ikone Utilities (Narzedzia) znajdujaca sie na pasku menu
* Wybra¢ opcje Maintenance (2) (Konserwacja)
= Wybraé opcje Action [F1] (Czynno$é)
» Zapisa¢ przeprowadzone czynnosci konserwacyjne, potwierdzi¢ przez opcije
Save (Zapisz)

Lokalny wtasciwy urzad zostat powiadomiony o tej akcji dotyczacej bezpieczeristwa stosowania
produktu.

Prosze udostepni¢ te informacje zespotowi pracujacemu w Panstwa laboratorium i zachowaé
niniejsze powiadomienie jako cze$¢ dokumentaciji systemu zapewnienia jakosci. Jesli przekazali
Parstwo do innego laboratorium jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy powyzsza informacja,
prosze przekaza¢ do tego laboratorium réwniez kopie niniejszego pisma .

W razie jakichkolwiek pytart dotyczacych niniejszej informacji, prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Beckman Coulter pod numerem telefonu 22 355 15 00.

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

Z powazaniem,

dudiwonslug_

Olga Duchnowska
Regulatory Specialist
Beckman Coulter Polska Sp Z 0.0.
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