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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA — AKTUALIZACJA
Komputer dla systemow iQ200 oraz iChemVELOCITY

Produkt Numer katalogowy

System do analizy parametrow fizykochemicznych moczu
iChemVELOCITY

Mikroskopowy analizator moczu z serii iQ200 Wszystkie numery

Wszystkie numery

Niniejszy komunikat dotyczy wylacznie wewnetrznego przewodu w komputerze osobistym
Dedicated Computing w wersji 6 (PCB6).

Szanowni Panstwo,

niniejsze powiadomienie zastepuje poprzednie pismo zawierajgce komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa
stosowania z dnia 6 kwietnia 2020, ktére mogto zosta¢ odebrane w zwigzku z usterkg wystepujgcg w
niektérych przewodach zasilajgcych SATA w komputerze instrumentu, mogacg stwarza¢ potencjalne
zagrozenie zwarciem elektrycznym. Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Parnstwa
natychmiastowej uwagi.

PROBLEM: Zgodnie z pismem zawierajgcym komunikat dotyczacy bezpieczenstwa
stosowania z dnia 25 marca 2020 r. firma Beckman Coulter uzyskata
informacje o istnieniu wady fabrycznej dostarczonego przez firme
zewnetrzng przewodu zasilacza Serial Advanced Technology Attachment
(SATA). Wadliwy przewdd byt uzywany wewnetrznie w niektérych
komputerach osobistych w wersji 6 (PC6) podigczonych do systemu iQ200
i/lub iChemVELOCITY. Przewdd zasila naped optyczny CD w komputerze.

Poczatkowo firma Beckman Coulter ustalita, ze instrumenty z tymi
komputerami zostaly zainstalowane w okresie od lipca 2012 r. do grudnia
2014 r.; jednak po przestaniu zawiadomienia w marcu 2020 r. firma Beckman
Coulter zidentyfikowata jeden komputer, ktérego dotyczy problem,
zainstalowany poza pierwotnie wskazanym okresem. Ze wzgledu na te
ustalenia publikujemy niniejsze zaktualizowane zawiadomienie w celu
poinformowania klientéw o dodatkowych jednostkach, ktérych moze
dotyczy¢ ten problem.

WPLYW NA Wada przewodu zasilacza SATA w komputerze instrumentu moze
WYNIKI: stwarza¢ potencjalne ryzyko zwarcia, ktére moze prowadzi¢ do
nastepujgcych skutkow:

o Zweglenie i/lub stopienie przewodu zasilacza SATA w metalowej
obudowie komputera.
e Emisja dymu z PC6.
e Plomienie wewnatrz PC6.
¢ Uniemozliwienie korzystania z napedu CD-ROM urzgdzenia.

Proces testowania moze zosta¢ przerwany. Nie przewiduje sie
wystgpienia opdznien w uzyskaniu wynikéw pacjentow.

DZIALANIE: W przypadku wykrycia ptomieni lub dymu w komputerze nalezy postepowac
zgodnie z ponizszymi dziataniami:
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e Nalezy postepowaC zgodnie z zasadami bezpieczenstwa
obowigzujgcymi w danym laboratorium.

e Nalezy skontaktowacC sie z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman
Coulter.

o Nalezy postepowa¢ zgodnie ze standardowymi procedurami
operacyjnymi (SOP) dla metodologii testowania kopii zapasowych
instrumentow.

POSTANOWIENIE: | Dostawca ustug firmy Beckman Coulter skontaktuje sie z Panstwem w celu
ustalenia, czy problem dotyczy Panstwa komputera, a jesli tak, zaplanuje
wizyte serwisowg w celu wymiany uszkodzonego przewodu.

O powyzszej akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu zostat powiadomiony witasciwy
krajowy urzad.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespotowi pracujgcemu w Panstwa laboratorium oraz
zachowanie niniejszego zawiadomienia jako czesci dokumentacji systemu zapewnienia jakosci. Jesli
przekazali Panstwo do innego laboratorium jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy powyzsza informacja,
prosimy o dostarczenie kopii niniejszego listu réwniez do tego laboratorium.

Prosimy o wypetnienie izwrot zalgczonego formularza odpowiedzi w ciggu 10 dni, abysmy mieli
pewnos¢, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacije.

W przypadku jakichkolwiek pytan zwigzanych z niniejszym komunikatem prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

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

Z powazaniem,

frna ; .
Anna Kozlinska

Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakoci
Beckman Coulter

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione tutaj nazwy produktéw i ustug Beckman Coulter sg znakami towarowymi
lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter na terenie USA i innych krajow.
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