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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Analizator do oznaczern immunochemicznych DxI 9000

Nr kat. Oprogramowanie
Wersja oprogramowania
1.13 i wyzsza

C11137

Drodzy Klienci firmy Beckman Coulter,

firma Beckman Coulter rozpoczyna akcje dotyczgcag bezpieczenstwa stosowania produktu
wymienionego powyzej. Niniejsze pismo zawiera wazne informacje, ktére wymagaja
natychmiastowej uwagi.

PROBLEM: e Analizator immunochemiczny DxI 9000 firmy Beckman Coulter przy
konfiguracji nowej partii kalibratoréw przyjmuje wartosci przypisane
kalibratorom po zeskanowaniu kart kalibratoréw, dotgczonych do
opakowania kalibratora.

e Analizator moze btednie przyjmowac takze wartosci kalibratoréw
zeskanowane z dowolnego opakowania kalibratoréw, niezaleznie od
tego jaki test zostat wybrany do przeprowadzenia kalibracji na ekranie
aparatu.

Ten problem nie dotyczy materiatu kalibratora z kodami kreskowymi 2D.

WPLYW NA o Jesli wystapi ten problem, moze wystapi¢ jeden lub wiecej skutkow
WYNIKI: wymienionych ponizej:
1. Kalibracja, koiczy sie niepowodzeniem, poniewaz wartosci
oczekiwane skonfigurowane dla partii kalibratora sg nieprawidtowe.
W takim przypadku operator musi albo usuna¢ partie kalibratora i
nastepnie ponownie przeskanowac wtasciwg karte kalibratora albo
przeprowadzi¢ kalibracje przy uzyciu innej partii kalibratora. Obie
opcje moga opozni¢ raportowanie wynikow testéw.
¢ Mimo wprowadzonych nieprawidtowych wartosci kalibratoréw aparat
moze zaakceptowac krzywg kalibracyjng., Wyniki testu wygenerowane
na podstawie tej krzywej kalibracyjnej mogg by¢ btednie zawyzone lub

zanizone.
WYMAGANE e Przed skonfigurowaniem partii kalibratora nalezy sprawdzié, czy nazwa
DZIALANIE: testu wybranego do kalibracji jest zgodna z nazwa testu widocznego na

opakowaniu kalibratora i nazwg na karcie kalibracyjne;j.

o Nalezy zeskanowac karte kalibratora zgodnie z instrukcjg dostepng na
ekranie aparatu DxI 9000 dla poprawnie wybranego testu.

e Nalezy sprawdzi¢ kolumne oczekiwanych wartosci na stronie
szczegotdow podsumowania kalibracji i potwierdzié, ze wartosci tego
kalibratora sg zgodne z wartosciami wydrukowanymi na karcie
kalibracji. Dopiero po sprawdzeniu tych warto$ci mozna przejs¢ do
skanowania kalibratoréw dla kolejnego kalibrowanego test.
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Jezeli dla partii kalibratoréw skonfigurowano nieprawidtowe poziomy
kalibratoréw, wykonaé nastepujgce kroki:

o Usunac¢ wadliwg partie kalibratora: Wybra¢ Menu > Calibration
Material List (Lista materiatéw kalibracji), wybra¢ zgdang partie
kalibratora i wybra¢ Delete (Usun).

e Nalezy ponownie skonfigurowac prawidtowg partie kalibratora zgodnie z
opisem w czesci ,Kalibracja” w instrukcji obstugi.

o Ponownie uruchomic¢ kalibracje.

ROZWIAZANIE: | ¢ Firma Beckman Coulter bada przyczyne zrodiowg tego problemu.

e Przedstawiciel firmy Beckman Coulter skontaktuje sie z Panstwem w celu
ustalenia terminu aktualizacji oprogramowania, gdy nowa wersja bedzie
dostepna.

O powyzszym dziataniu dotyczgcym bezpieczenhstwa stosowania produktu zostat powiadomiony
wtasciwy organ krajowy.

Nalezy udostepnié¢ te informacje personelowi laboratorium i zachowa¢ niniejsze powiadomienie
jako czes¢ dokumentaciji systemu jakosci laboratorium. Je$li jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy
problem, zostat przekazany do innego laboratorium, nalezy dostarczy¢ kopie niniejszego pisma
réwniez do tamtego laboratorium.

Prosimy o wypefnienie i zwrot zatgczonego formularza odpowiedzi w ciggu 10 dni, abysmy mieli
pewnos¢, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacje.

W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym komunikatem dotyczgcym produktu
prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta:

e Z poziomu naszej strony internetowej: http://www.beckmancoulter.com

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

Z powazaniem,
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Quality and Regulatory Senior Representative
Beckman Coulter Polska Sp. z o.0.

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi
Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione nazwy produktdw i ustug Beckman Coulter sg znakami towarowymi
lub zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc. na terenie Stanéw Zjednoczonych i innych krajow.
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FORMULARZ ODPOWIEDZI
Analizator do oznaczen immunochemicznych Dxl 9000 Access
Nr kat. Oprogramowanie
Wersja
C11137 oprogramowania 1.13
| wyZsza

Nalezy zaznaczy¢ wlasciwe pole wyboru ponizej:

[J Przeczytalam/tem i zrozumialam/tem wazng informacj¢ dotyczaca bezpieczenistwa produktu przestang
przez firm¢ Beckman Coulter. Wtasciwi pracownicy zostali poinformowani o jej tresci oraz o podjgciu
odpowiednich dziatan w niej wskazanych. Notatka bezpieczenstwa zostanie zachowana jako czes¢
dokumentacji Systemu Zapewnienia Jakos$ci.

lub:

L1 Nie posiadamy tego produktu.

Nazwa Podmiotu/Pieczec:

Miejscowos¢:

Podpis: Data:

Imi¢ i nazwisko: Stanowisko:
e-mail: telefon:

Nr klienta Beckman Coulter:

Prosimy o wyslanie niniejszego formularza:

. Poczta e-mail: regulatory@beckman.com
lub
. Faksem na numer: 22 227 04 14

Beckman Coulter dokonuje aktualizacji listy adresowej swoich Klientéw na potrzeby zawiadomien dotyczacych
bezpieczenstwa produktow. Jezeli informacje kontaktowe widniejace na skierowanym do Panstwa zawiadomieniu

s niepoprawne, prosimy o ich aktualizacje:

Nazwa Podmiotu:

Imig i nazwisko: Tytul/Stanowisko:
Nr telefonu: Adres email:
Podpis: Data:

FA-24019



mailto:regulatory@beckman.com

		2024-04-26T05:17:17-0700
	Digitally verifiable PDF exported from www.docusign.com




