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WAZNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
Analizator hematologiczny UniCel DxH 800 Coulter®, PN 629029
Analizator hematologiczny UniCel DxH 600 Coulter®, PN B23858

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje dotyczace bezpieczenistwa stosowania produktow
wymienionych powyzej, wymagajace Paristwa uwagi.

PROBLEM: W wyniku wewnetrznego dochodzenia stwierdzono, ze pewne serie zaworow
zwrotnych wykorzystywanych w niektérych podzespotach urzadzen DxH
800 i DxH 600 moga ulega¢ awarii. Moze to skutkowa¢ wyciekami ptynu lub
powietrza na potaczeniu z komora odpadéw VCS lub komora odpadéw

sondy.
WPLYW NA e Jezeli modut AMTC (Air Mix Temperature Control) nie zostanie
WYNIKI: oprézniony zpowodu awarii zaworu zwrotnego przy potaczeniu

zkomora odpadéw VCS, istnieje niewielkie ryzyko generowania
nieprawidlowo niskich lub nieprawidlowo wysokich wynikéw (dot.
réznicowania WBC, analizy retikulocytow oraz NRBC) dla prébek
kontrolnych iprébek pobranych od pacjentéw. Ryzyko to dotyczy
wylacznie ostatnich trzech probek poddanych analizie przed
wys$wietleniem komunikatu o btgdzie ,,Vent/overflow chamber detected
overflow” (Zostato wykryte przepelnienie komory
odpowietrzenia/przepelnienia). Po wys$wietleniu tego komunikatu system
wstrzyma analizg probek.

e Istnieje niewielkie ryzyko wycieku odpadéw biologicznych z komory
odpadéw VCS ikomory odpadéw sondy. Awaria komory odpadéw
sondy moze skutkowaé wyswietleniem komunikatu o biedzie ,,Probe
waste chamber vacuum exceeded operating limits” (Podci$nienie komory
odpadéw sondy przekroczylo ograniczenia robocze).

e Istnieje niewielkie ryzyko wycieku odczynnika DxH CBC Lyse
z komory odpadéw VCS. Odczynnik ten ma krotkotrwate dziatanie
drazniace.

DZIALANIE: o W przypadku wys$wietlenia komunikatu o bledzie ,Vent/overflow
chamber detected overflow” (Zostalo wykryte przepetnienie komory
odpowietrzenia/przepetnienia), nalezy zweryfikowa¢ wyniki dla
ostatnich trzech prébek poddanych analizie przed wy$wietleniem
komunikatu. Zabezpieczenia systemu pomagajace wykry¢ przypadki
podania btednego wyniku obejmuja: cykl Codziennych Kontroli (Daily
Checks), codzienng wewnetrzng kontrole jakosci ( KJ), komunikaty
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i znaczniki systemowe (np. R), poréwnanie zmiany wyniku w czasie
(delta check), flagowanie wynikéw wedtug zdefiniowanych przez
Uzytkownika kryteriow(H, L, a, ¢), komunikaty o bledach oraz reguly
decyzyjne, wymuszajace podjecie dodatkowych dziatai w celu
weryfikacji otrzymanego wyniku.

e Nalezy unika¢ kontaktu z potencjalnym zrédlem wycieku, stosujac
$rodki ochrony osobistej opisane w instrukcji obstugi i zalecane
w krajowych przepisach.

ROZWIAZANIE:

Przedstawiciel autoryzowanego serwisu technicznego firmy Beckman
Coulter skontaktuje sie z Pafistwem, aby ustali¢ termin przeprowadzenia
kontroli zaworéw zwrotnych i wymiany zaworéw, ktérych dotyczy ten
problem.

Wiasciwy Urzad zostat powiadomiony o powyzszej akeji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania
produktu.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespotowi pracujacemu w Paristwa laboratorium
oraz zachowanie ich jako cze$é dokumentacji systemu zapewnienia jako$ci. Jesli przekazali
Panistwo do innego laboratorium jakikolwiek wynik, ktérego dotyczy powyzsza informacja,
prosimy o przekazanie kopii niniejszego pisma réwniez do tego laboratorium.

Prosimy takze o wypelnienie i zwrot zalaczonego Formularza odpowiedzi w ciagu dziesigciu dni,
aby$my mieli pewno$é, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacje.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych powyzszej informacji, prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter pod numerem telefonu 22 355 15 00.

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

Z powazaniem,

2]
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Olga Duchnowska
Specjalista ds. Regulacyjnych

Zal.: Formularz odpowiedzi
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POTWIERDZENIE KLIENTA

UniCel DxH 800 Coulter® Cellular Analysis System, PN 629029
UniCel DxH 600 Coulter® Cellular Analysis System, PN B23858

Wskazowki: Prosimy wypelni¢ ponizsze rubryki, potwierdzajac otrzymanie ww. informacji i
przesta¢ wypelniony formularz faksem w terminie 10 dni od daty otrzymania niniejszej
informacji pod numer 22 355 15 39 lub poczta elektroniczng na adres:
opowilajtis@beckman.com

Jesli Panstwo nie posiadajg ww. produktu, prosimy roéwniez o odestanie wypelnionego
formularza, umozliwi to zaktualizowanie naszej bazy danych.

Nazwa systemu:

Prosimy zaznaczy¢ whasciwe:

O Przeczytalam/lem i zrozumiatam wazna informacj¢ dotyczaca bezpieczenstwa produktu
oraz podjetam/tem odpowiednie dziatania w nim wskazane.

O Nie rozumiem otrzymanej informacji i prosz¢ o dalsze wyjasnienia.

O Nie posiadam wyzej wymienionego produktu.

Prosimy o wystanie niniejszego formularza:

e Faksem na numer: 22 3551539

lub

e Poczta e-mail: opowilajtis@beckman.com

Nazwa Podmiotu:

Imig i nazwisko:

Tytul/Stanowisko: Miejscowosé

Nr telefonu:

Podpis: Data:
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