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AKTUALIZACJA WAZNEJ INFORMACJI DOTYCZACEJ
BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA (FSN-22198)

Analizator hematologiczny LH 750, PN 6605632 i A85570

Analizator hematologiczny LH 780, PN 723585 i A90728

Coulter LH Cleaner, numer katalogowy 721542 i 721543
Coulter Clenz, numer katalogowy 8546930 i 8546931

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter-,

Firma Beckman Coulter — przestala do Panstwa informacje zwigzane z pogorszeniem parametréw
optycznych, ktore zawieraly opis zaobserwowanych probleméw, ich wplyw na wyniki oraz szczegélowe
informacje na temat dodatkowych czynnosci konserwacyjnych, w dokumencie FSN-22198 z dnia 21
listopada 2013 r. (dla analizatoréw zainstalowanych w dniu 8 listopada 2013 r. i wczesniej) oraz dla
numeru katalogowego B43108AA z listopada 2013 r. (dla analizatorow zainstalowanych po 8 listopada
2013 r.). Firma Beckman Coulter rozszerza informacje zawarte w dokumencie

FSN-22198 o serie odczynnikow Coulter LH Cleaner i Coulter Clenz, ktére moga mie¢ wplyw na
problem opisany w w/w dokumencie.

Problem: Firma Beckman Coulter zidentyfikowala mozliwe powiagzanie miedzy zglaszanymi
problemami a okreslonymi seriami odczynnikéw Coulter LH Cleaner o numerach
katalogowych 721542 i 721543 oraz Coulter Clenz o numerach katalogowych 8546930 i
8546931 (patrz Tabela 1) za pomocg dokiadnego zbadania dokumentacji uslug
serwisowych przeprowadzanych przez klientow,uwzgledniajacych analiz¢ aparatury,
oprogramowania i odczynnikéw, czynnikéw pre-analitycznych oraz $rodowiska

laboratoryjnego.
Wplyw na Podczas stosowania okreslonych serii odczynnikéw czyszczacych, w niektorych
wyniki: laboratoriach wystapily opisane ponizej problemy zwigzane z pogorszeniem

parametréw optycznych .

o Pogorszenie parametrow optycznych moze powodowaé opéznienia w odeczycie
wynikow dotyczacych jadrzastych krwinek czerwonych (NRBC), wzoru
roznicowego krwinek bialych i/lub retikulocytow.

Tego rodzaju bledy mogg pojawiac si¢ z rdzna czestotliwoscig.
Wyniki dla trybu CBC s3 dostepne.

Niniejsze powiadomienie nie dotyczy innych urzadzen wykorzystujacych opisywane
roztwory czyszczjce, ktore znajduja si¢ w Panstwa laboratorium.
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Dzialanie: o Jesli Panstwa laboratorium dysponuje zapasem produktow z serii, kiérych dotyczy
niniejsze powiadomienie, prosze¢ o kontakt z Dzialem Obslugi Klienta firmy
Beckman Coulter w celu wymiany roztworéw czyszczacych.

s Panstwa laboratorium moze nadal korzysta¢ z opisywanych serii produktéw LH
Cleaner i Coulter Clenz do momentu dostarczenia nowych roztwordw czyszczacych,
poniewaz problem pogorszenia parametrow optycznych nie powinien ulec
pogorszeniu,

e Po otrzymaniu przez Panstwa laboratorium nowych roztwordw czyszczacych,
prosimy o utylizacj¢ posiadanych odczynnikdw czyszczacych z opisywanych serii
zgodnie z zasadami obowigzujacymi w Panistwa laboratorium.

¢  Prosimy nadal stosowac si¢ do zalecen dotyczgcych konserwacji zawartych w
poprzednich dokumentach wskazanych powyzej.

Firma Beckman Coulter w dalszym ciggu prowadzi intensywne badania dotyczace
Rpzwigzanie: | pogorszenia parametrow optycznych,w celu wdrozenia ostatecznego rozwiazania tego
problemu.

Wlasciwy Urzad zostal powiadomiony o powyzszej aktualizacji dotyczacej bezpieczefistwa stosowania
produktu.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespolowi pracujgcemu w Panstwa laboratorium oraz
zachowanie niniejszego powiadomienia jako czesé dokumentacji systemu zapewnienia jakosci. Jesli
przekazali Panstwo do innego laboratorium jakikolwiek produkt, ktdrego dotyczy powyisza informacja,
prosimy o przekazanie kopii pisma rowniez do tego laboratorium.,

Prosimy o wypelnienie i zwrot zalaczonego Formularza odpowiedzi w ciagu dziesieciu dni, abysmy
mieli pewnos¢, ze otrzymali Paristwo powyzsze wazne informacje.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych powyzszej informacji prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Beckman Coulter pod numerem telefonu 22 355 15 00.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci jakie powyzsza kwestia mogla spowodowaé w Panstwa
laboratorium.

Z powazaniem,

X . J(wdh‘eauoﬂ&
Olga Duchnowska
Regulatory Specialist
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Zal.: Formularz odpowiedzi oraz Tabela 1

Tabela 1

Numery serii, ktorych dotyczy informacja

OPIS NR KAT. Lot I g
LH Cleaner 10 L 721543 332235F 10-lip-2014
LH Cleaner 5L 721542 332230F 3-lip-2014
LH Cleaner 5 L 721542 332236F 15-sie-2014
LH Cleaner 10 L 721543 332227F 28-maj-2014
LH Cleaner 10 L 721543 332229F 29-maj-2014
LH Cleaner 10 L 721543 332234F 10-1ip-2014
LH Cleaner 10 L 721543 332228F 29-maj-2014
Coulter Clenz 5 L 8546930 102192F 5-cze-2014
Coulter Clenz 10 L 8546931 102189F 31-maj-2014
Coulter Clenz 10 L 8546931 102190F 31-maj-2014
Coulter Clenz 10 L 8546931 102193F 12-lip-2014
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