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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Wszystkie systemy do oznaczenn immunologicznych Access/Access 2
oraz systemy kliniczne SYNCHRON LXi 725
i UniCel DxC 600i SYNCHRON Access

Drodzy Klienci firmy Beckman Coulter, Uzytkownicy systemow do oznaczen immunologicznych
Access/Access 2 oraz systemow klinicznych SYNCHRON LXi 725 i UniCel DxC 600i
SYNCHRON Access,

Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktdre wymagajg Panstwa natychmiastowej uwagi.

PROBLEM:

Firma Beckman Coulter stwierdzita mozliwos¢ wystapienia problemu zwigzanego z dwoma
elementami kofa pasowego w ukladzie napedowym mieszadia wymienionych wyzej systemadw.
Ustalono, 2e w niektérych przypadkach elementy pasowego ukiadu napedowego zawieraty
uszkodzone czesci lub ulegaly obluzowaniu, przemieszczeniu lub odiaczeniu od watu
napedowego. W przypadku wystgepowania tego rodzaju usterek koto pasowe moze sige hie
obraca¢ lub moze obracaé sie z niewtasciwg predkoscig, co spowoduje niedostateczne
wyptukanie lub wymieszanie zawarto$ci naczynia reakcyjnego. Firma Beckman Coulter
uruchomita produkcje elementéw zastepczych, ktdre zostang zamontowane we wszystkich
systemach do oznaczeh immunologicznych Access/Access 2 oraz systemach klinicznych
SYNCHRON LXi 725 i UniCel DxC 600i SYNCHRON Access.

Powyzszy problem nie dotyczy systemow UniCel Dxi 800 i UniCel DxI 600 ani systeméw
zintegrowanych UniCel DxC 880i, 860i, 680i i 660i.

WPLYW:

Awaria ukladu napedowego moze spowodowac, ze zawartos¢ naczynia reakcyjnego nie zostanie
odpowiednio wypiukana lub wymieszana, co moze by¢ przyczyng btednych wynikéw testu.
Biedne wyniki testu mogg prowadzic do niewtasciwej diagnozy, niepotrzebnych badan
dodatkowych, zastosowania nieodpowiedniego leczenia i/lub opdznionego rozpoczecia terapii.
Oznakami mozliwosci wystgpienia powyzszego problemu mogg by¢: niedostateczna precyzja
oznaczeh w kontroli jakosci (QC, quality control), niepomysiny wynik sprawdzania systemu lub
rozbieznosci miedzy wynikami oznaczeh immunologicznych u danego pacjenta a jego stanem
klinicznym.
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DZIALANIE:

» Nalezy $cisle monitorowa¢ wyniki kontroli jakoéci w celu wykrycia nieoczekiwanych btedéw
precyzji, ktére nie zostaly skorygowane po przeprowadzeniu rutynowych procedur
rozwigzywania problemoéw (na przykitad konserwacja igiet aspirujacych lub nastrzykujgcych).

» Nalezy réwniez monitorowa¢ System check pod katem obecnosci znacznikéw btedéw lub
innych oznak usterek, ktdre nie zostaly skorygowane po przeprowadzeniu rutynowych
procedur rozwigzywania probleméw (na przykiad konserwacja igiet aspirujacych lub
nastrzykujgcych).

* Nalezy przejrze¢ wczesniejsze dane dotyczace wynikéw kontroli jakosci i testow System
Check pod katem nieprawidtowosci wskazujacych na mozliwo$é wystepowania problemu i
ustalic, czy konieczne jest zweryfikowanie oznaczen immunologicznych u pacjentow.

¢ Jesli rutynowe procedury rozwigzywania probleméw nie spowodujg poprawy wynikow kontroli
jakosci, wynikéw System Check i wynikéw oznaczen immunologicznych u pacjentéw, nalezy
sig¢ skontaktowac z dzialem pomocy technicznej firmy Beckman.

POSTANOWIENIE:

Firma Beckman Coulter przygotowuje czesci zastepcze do ukladu napedowego mieszadia.
Lokalny przedstawiciel serwisowy skontaktuje sie z Paristwem, aby ustali¢ termin ich wymiany.

Prosze udostepni¢ te informacje zespolowi pracujgcemu w Paristwa laboratorium i zachowaé te
informacje jako cze$¢ dokumentacji systemu zapewnienia jakosci.

Prosze takze wypetni¢ i zwrécic zataczony Formularz odpowiedzi w ciagu dziesieciu dni, tak
abysmy mieli pewnos¢, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacje.

Jesli macie Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace powyzszej informaciji, prosze kontaktowaé
sie z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter pod numerem telefonu 22 355 15 00.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnoéci, jakie powyzsza kwestia mogta spowodowaé w
Panstwa laboratoriach.

Z powazaniem,

Olga Duchnowska

Specjalista,ds. regulacyja

gaéqcznlk Formularz odpowQail

Beckman Coulter, stylizowane logo, Access, UniCel, Dxl i SYNCHRON LX sg znakami towarowymi firny Beckman

Coulter, Inc. i zostaly zastrzezone w Urzedzie Patentéw i Znakéw Towarowych USA (USPTO).
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POTWIERDZENIE KLIENTA

All Access/Access 2 Immunoassay Systems
SYNCHRON LXi 725 Clinical Systems
UniCel DxC 600i SYNCHRON Access Clinical Systems

Wskazowki: Prosimy wypelni¢ ponizsze rubryki, potwierdzajac otrzymanie ww. informacji i
przesta¢ wypeliony 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 posiadaja ww. produktu, prosimy réwniez o odestanie wypelnionego
formularza, umozliwi to zaktualizowanie naszej bazy danych.

Nazwa systemu:

Prosimy zaznaczy¢ wlasciwe:

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

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

O Nie posiadam wyzej wymienionego produktu.

Prosimy o wyslanie niniejszego formularza:

e Faksem na numer: 223551539

lub

e Poczta e-mail: opowilajtis@beckman.com

Nazwa Podmiotu:

Imig¢ 1 nazwisko:

Tytul/Stanowisko: Miejscowosé

Nr telefonu:

Podpis: Data:

PCA-20332
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