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Analizator immunochemiczny Access 2

Nr kat.

Numer seryjny

81600N
386220
A65531
A25640

Petna lista numerow seryjnych, ktérych dotyczy problem,
znajduje sie w Zatgczniku A.

Szanowni klienci Beckman Coulter,

Firma Beckman Coulter inicjuje dziatanie korygujgce wobec produktu wymienionego powyze;.
Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg natychmiastowej uwagi.

PROBLEM:

¢ Firma Beckman Coulter ustalita, ze opaska sruby prowadzgcej ramie
myjace Access 2 jest podatna na pekanie. Przyktady uszkodzonych i
nieuszkodzonych opasek $ruby przedstawiono na rysunku 1.

e Zalgcznik A zawiera petng liste numerdéw seryjnych analizatorow
immunochemicznych Access 2, ktére zawierajg podatne na
uszkodzenie opaski Sruby.

Rys. 1: Przyktady uszkodzonej opaski sruby znajdujg sie po lewej stronie i
na $rodku, a nieuszkodzona opaska $ruby znajduje sie po prawej stronie.

WPLYW:

e Uszkodzenie opaski sruby moze powodowac nieprawidtowy ruch
ramienia myjgcego analizatora Access 2.
— Moze to prowadzi¢ do pojawienia sie informaciji: ,Wash Arm
Motion Errors” w w dzienniku zdarzeh.

— Pekniecie opaski sruby moze zwiekszy¢ ryzyko pojawienia
sie btednych wynikéw kontroli i btednych wynikéw
pacjentow, nawet jesli zaburzony ruch ramienia myjgcego
nie generuje btedu "Wash Arm Motion Error”. Uszkodzona
opaska $ruby moze by¢ przyczyng uzyskiwania
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COULTER
nieprawidtowych wynikéw kontrolnych i nieprawidtowych
wynikow pacjentow.

— Btedne wyniki wynikajgce z uszkodzonia opaski sruby
charakteryzujg sie wzrostem wzglednych jednostkek swiatta
(RLU). Wyzsze warto$ci RLU prowadzg do uzyskania wyzszych
wynikéw w testach typu ,sandwich” (kanapkowych) i nizszych
wynikéw w testach kompetycyjnych.

DZIALANIE: Po otrzymaniu tego listu nalezy sprawdzi¢, czy opaska $ruby
prowadzgcej ramie myjgce nie jest uszkodzona, postepujac zgodnie z
instrukcjami zawartymi w Zatgczniku B. Te czynnosci kontrolne nalezy
powtarza¢ podczas cotygodniowej konserwacji, az do wymiany opaski
Sruby, ktérej dotyczy problem.

Jedli opaska Sruby wydaje sie nienaruszona i nieuszkodzona:

1. Mozna kontynuowa¢ normalng prace urzgdzenia.

2. W przypadku zaobserwowania btedéw ruchu ramienia myjacego
(,Wash Arm Motion Errors”) nalezy:

a. Sprawdzi¢ opaske sruby zgodnie z instrukcjami w
Zatgczniku B.

b. Jedli opaska $ruby wydaje sie nienaruszona i
nieuszkodzona, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami
rozwigzywania problemow dotyczgcymi btedéw ruchu
ramienia myjgcego podanymi w Pomocy do systemu lub w
Instrukcji obstugi systemu Access 2.

c. W celu uzyskania dalszej pomocy nalezy skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem serwisu firmy Beckman
Coulter.

Jesli opaska sruby wydaje sie uszkodzona:

1. Zleci¢ procedure kontrole jakosci, aby potwierdzi¢ poprawnosé
uzyskanych wynikéw w poréwniu z wynikami kontroli uzyskanymi
w okresie wczesniejszym.

2. Zaprzesta¢ uzywania systemu Access 2.

3. Skontaktowaé sie z miejscowym przedstawicielem serwisu firmy
Beckman Coulter w celu uzyskania dalszej pomocy i
zaplanowania natychmiastowej wymiany opaski sruby.

ROZWIAZANIE: Firma Beckman Coulter wymieni opaski sruby we wszystkich
analizatorach Access 2 wymienionych w Zatgczniku A. Nowa opaska
nie bedzie powodowac powyzszego problemu.

Przedstawiciel serwisu skontaktuje sie z Panstwem w celu

zaplanowania wymiany opaski sruby prowadzgcej ramie myjgce.
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Wiasciwy organ krajowy zostat poinformowany o tych dziataniach korygujgcych dotyczgcych
bezpieczenstwa.

Nalezy udostepni¢ te informacje personelowi laboratorium i zachowac to powiadomienie jako
czes¢ dokumentacji systemu jakosci laboratorium. Jesli przekazali Panstwo do innego
laboratorium jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy powyzsza informacja, prosimy o przekazanie
kopii niniejszego listu rowniez do tego laboratorium.

Prosimy o wypetnienie i zwrot zatgczonego formularza odpowiedzi w ciggu 10 dni, aby$smy mieli
pewnosc, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacije.

W przypadku pytan dotyczgcych niniejszego powiadomienia nalezy skontaktowacé sie z Centrum
Wsparcia Technicznego firmy Beckman Coulter.

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

Z powazaniem,

DocuSigned by:
E’\w"w sz Mc*“zrj‘a’
5F6DD4B51E294A5...

Mateusz Metlerski
Quiality and Regulatory Senior Representative
Beckman Coulter Polska Sp. z o.o0.

Zatgczniki:
e Formularz odpowiedzi
e Zalgcznik A - Lista numerdw seryjnych, ktérych dotyczy problem
e Zatgcznik B - Instrukcje dotyczgce sprawdzania opaski Sruby prowadzacej ramie myjace
pod katem uszkodzen

© Beckman Coulter. Wszelkie prawa zastrzezone. Beckman Coulter, stylizowane logo i nazwy produktéw i ustug
Beckman Coulter wymienione tutaj sq znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Beckman
Coulter, Inc. w Stanach Zjednoczonych i innych krajach.
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FORMULARZ ODPOWIEDZI
Access 2 Immunoassay Analyzer;
Access 2 Immunoassay Analyzer, Refurbished;

Access 2 Immunoassay Analyzer-Refurbished; and
Access 2 Section, DxC 600i Packaged

REF SERIAL #
81600N, 386220, A65531, and Reference FA-23001 Letter

Nalezy zaznaczy¢ wlasciwe pole wyboru ponizej:

1 Przeczytalam/tlem i zrozumiatam/tem wazng informacje dotyczacg bezpieczenstwa produktu przestang
przez firme¢ Beckman Coulter. Wtasciwi pracownicy zostali poinformowani o jej tresci oraz o podjeciu
odpowiednich dzialan w niej wskazanych. Notatka bezpieczefistwa zostanie zachowana jako cze$¢
dokumentacji Systemu Zapewnienia Jakosci.

lub:

] Nie posiadamy tego produktu.

Nazwa Podmiotu/Pieczgé:

Miegjscowosc:

Podpis: Data:

Imig¢ 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
sa niepoprawne, prosimy o ich aktualizacje:

Nazwa Podmiotu:

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