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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Analizator MicroScan WalkAway-40 plus
Analizator MicroScan WalkAway-96 plus
Analizator DxM 1040 MicroScan WalkAway
Analizator DxM 1096 MicroScan WalkAway

NR KATALOGOWY NUMER SERYJNY ANALIZATORA
B1018-283
B1018-284
B1018-440 Patrz Tabela 1
B1018-496

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

Firma Beckman Coulter rozpoczyna akcje dotyczgcg bezpieczenstwa stosowania produktéw wymienionych
powyzej. Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Panstwa natychmiastowej uwagi.

PROBLEM:

W wyniku zgtoszen klientéw i wewnetrznego dochodzenia firma Beckman Coulter
ustalita, ze niektére analizatory WalkAway mogty zosta¢ wyposazone w nieprawidiowe
gniazdo ztgcza zasilania o pradzie znamionowym 1A (ampera) zamiast 10A.

WPLYW NA
WYNIKI:

Gniazdo ztgcza zasilania o prgdzie znamionowym 1A nie jest przeznaczone do
stosowania przy obcigzeniu elektrycznym analizatora WalkAway w warunkach
normalnej eksploataciji.

Po uptywie blizej nieokreslonego czasu uzytkowania element ulegnie awarii i
spowoduje catkowitg utrate zasilania systemu WalkAway.

Utrata zasilania systemu WalkAway moze spowodowac opéznienie uzyskania
wynikow.

Sytuacja ta nie ma wptywu na uzytkownika urzgdzenia.

DZIALANIE: Jezeli element ulegnie awarii i dojdzie do utraty zasilania systemu WalkAway,
uzytkownik powinien wykonac¢ nastepujgce czynnosci:

o Skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

o W miare mozliwosci ustali¢, jak dtugo system WalkAway pozostawat bez
zasilania. Jezeli czas jest nieznany lub przekracza 2 godziny, nalezy
zresetowac panele lub uzy¢ alternatywnej metody testowe;.

o Jesli czas pozostawania bez zasilania nie przekracza 2 godzin, analizator
zachowa warunki srodowiskowe testu. W zaleznosci od typu panelu
uzytkownik moze recznie odczyta¢ informacje na panelach przy pomocy
systemu autoSCAN-4 (jesli jest dostepny) lub zresetowac panele.

Jezeli element dziata prawidtowo, nalezy zapoznac sie z sekcjg Rozwigzanie
niniejszego listu.
ROZWIAZANIE: Przedstawiciel serwisu firmy Beckman Coulter skontaktuje sie z Parnstwem w

najblizszym czasie, aby zaplanowa¢ wizyte w placéwce. W trakcie wizyty
przedstawiciel sprawdzi dziatanie analizatora. Jesli w urzgdzeniu znajduje
sie niewlasciwe zlgcze, przedstawiciel zastgpi go ztgczem o pradzie
znamionowym 10A.
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O powyzszej akcji dotyczgcej bezpieczehnstwa stosowania produktu zostat powiadomiony wiasciwy urzad.

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

Prosimy o wypetnienie i zwrot zatgczonego Formularza odpowiedzi w ciggu dziesieciu dni, abysmy mieli pewnos¢,
ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacije.

W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym komunikatem dotyczgacym produktu prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter

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

Z powazaniem

Anna Kozlinska

Specijalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci

Beckman Coulter

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi

Tabela 1l

Numer
katalogowy

Numer seryjny

B1018-283

34010003, 34010004, 34010005, 34010006, 34010007, 34010008, 34010009, 34010010,
34010011, 34010012, 34010013, 34010014, 34010015, 34010016, 34010017, 34010018,
34010019, 34010020, 34010021, 34010022, 34010023, 34010024

B1018-284

39610007, 39610008, 39610009, 39610010, 39610011, 39610012, 39610013

B1018-440

44010026, 44010027, 44010028, 44010029, 44010030, 44010031, 44010032, 44010033,
44010035, 44010036, 44010037, 44010038, 44010040, 44010041, 44010042, 44010043,
44010044, 44010045, 44010046, 44010047, 44010048, 44010049, 44010050, 44010051,
44010052, 44010053, 44010054, 44010055, 44010056, 44010057, 44010058, 44010059,
44010060, 44010061, 44010063, 44010064, 44010065, 44010066, 44010067, 44010068,

B1018-496

49610039, 49610040, 49610041, 49610042, 49610043, 49610044, 49610045, 49610046
49610047, 49610048, 49610050, 49610051, 49610052, 49610053, 49610054, 49610055,
49610056, 49610057, 49610058, 49610059, 49610060, 49610062, 49610063, 49610064,
49610065, 49610066, 49610067, 49610068, 49610069, 49610070, 49610071, 49610072,
49610073, 49610074, 49610075, 49610078, 49610079, 49610080, 49610081, 49610082,
49610083, 49610084, 49610085, 49610086, 49610087, 49610088, 49610089, 49610090
49610091

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione tutaj oznaczenia produktow i usfug Beckman Coulter sq znakami towarowymi lub zastrzezonymi
znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc., na terenie Stanéw Zjednoczonych i innych krajow.
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