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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Analizator do oznaczen immunochemicznych DxI 9000 Access

Nr kat. Kod UDI-DI Oprogramowanie

C11137 15099590732103 Wersja
oprogramowania (SW)
1.17.0 i wczesniejsze

(SRN): US-MF-000010288
Szanowny Kliencie firmy Beckman Coulter,
firma Beckman Coulter rozpoczyna akcje dotyczgcag bezpieczenstwa stosowania produktu

wymienionego powyzej. Niniejsze pismo zawiera wazne informacje, ktére wymagaja
natychmiastowej uwagi.

¢ Firma Beckman Coulter zidentyfikowata problem dotyczgcy

PROBLEM analizatorow immunochemicznych Dxl 9000 Access, ktére dziatajg
Z wersjami oprogramowania systemowego wymienionymi powyzej i sg
podigczone do systemu automatyki laboratoryjnej (LAS). W miare
zapetniania sie kota podajnika prébek wtérniki mogg by¢ tworzone, ale
nie mozna ich przetwarzac.

e Ten problem wystepuje, gdy liczba testow w analizatorze przekracza
limit przepustowosci. Analizator nie wysyta tego komunikatu do LAS,
a LAS kontynuuje wysytanie probek pomimo ograniczonych mozliwosci
przetwarzania nowych prébek.

e Ten problem nie dotyczy analizatoréw Dxl 9000 Access, ktére nie sg
podigczone do LAS.

o Jesli dojdzie do wystgpienia tego problemu:
WPLYW NA o e
o Woyniki testu sg oznaczone flagg btedu przekroczenia limitu czasu
WYNIKI kofa podajnika prébek (SWT).
o Moze wystgpi¢ opdznienie w zgtaszaniu wynikow badan, co moze
prowadzi¢ do opdznienia w leczeniu pacjenta.

e Rozwigzac¢ zdarzenie i ponowne wstawi¢ probki, ktérych dotyczy
WYMAGANE problem.

DZIALANIE o Zidentyfikowaé probki, ktorych dotyczy problem z pomocg strony
Sample List (Lista prébek). Wiecej informaciji na temat przegladania
wynikow testéw na stronie z listg probek mozna znalez¢é w rozdziale
dotyczgcym przetwarzania probek w instrukcji obstugi analizatora DxI
9000 Access.

e Poddac ponownej analizie wszystkie probki oznaczone flagg SWT.
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o Woybrac¢ opcje Active (Aktywne), aby monitorowac trwajgce testy na
stronie Lista prébek. W razie potrzeby nalezy zmniejszy¢ liczbe probek
I zleconych testow, aby unikng¢ przekroczenia limitu przepustowosci.
e Firma Beckman Coulter zidentyfikowata przyczyne zrédtowa tego
ROZWIAZANIE vt Prey=eyne a €9

problemu i wdrozy poprawke w przysztej wersji oprogramowania.

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

O powyzszym dziataniu dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu zostat powiadomiony
wiasciwy organ krajowy.

Nalezy udostepni¢ 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, aby$smy mieli
pewnos¢, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacije.

W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym komunikatem dotyczgcym produktu
prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta:
e Z poziomu naszej strony internetowej: hitp://www.beckmancoulter.com

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

Z powazaniem,
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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. Kod UDI-DI Wersja
oprogramowania
C11137 15099590732103 Wersja
oprogramowania
(SW)1.17.0i

wczesniejsze

Nalezy zaznaczy¢ wlasciwe pole wyboru ponizej:

1 Przeczytalam/lem 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 bezpieczenstwa zostanie zachowana jako cze$¢
dokumentacji Systemu Zapewnienia Jakosci.

lub:

[] Nie posiadamy tego produktu.

Nazwa Podmiotu/Pieczgé:

Miejscowos¢:

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 Klientoéw 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: Tytut/Stanowisko:
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Nr telefonu: Adres email:

Podpis: Data:
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