@BECKMAN

COULTER 19 lipca 2013 1.

UZUPELNIAJACY PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY
BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Systemy do oznaczen immunologicznych Access 2

* Dotyczy wytacznie systeméw do oznaczer immunologicznych Access 2

Drodzy Klienci firmy Beckman Coulter, Uzytkownicy systemu do oznaczer immunologicznych Access 2,

Niniejsze powiadomienie zawiera wazne informacje dotyczace nadchodzgcej wersji oprogramowania
systemu do oznaczen immunologicznych Access 2, ktére wymagajg Panstwa natychmiastowej uwagi.

Uwaga: planowane wprowadzenie nowej wersji oprogramowania dotyczy wytaczenie systeméw do
oznaczen immunologicznych Access 2. Wersja ta nie dotyczy systeméw UniCel DxI 800, UniCel
Dxl 600, zintegrowanych systeméw UniCel DxC 880i, 860i, 680i oraz 660i, systemu do oznaczen
immunologicznych Access ani zintegrowanych systeméw SYNCHRON LXi 725 oraz UniCel DxC
600i.

Firma Beckman Coulter wprowadzi wkrétce oprogramowanie do systemu Access2 w
wersji 3.3.1, ktére obejmuje aktualizacje dotyczace zakreséw temperatury otoczenia podczas pracy.

ZAGADNIENIE:

Firma Beckman Coulter zmienia wymagany zakres temperatury otoczenia podczas pracy systemu do
oznaczen immunologicznych Access 2 na nastepujgcy: od 18°C do 28°C. Wynika to ze zmiany
wymaganego zakresu temperatury otoczenia podczas pracy (od 18°C do 30°C) wprowadzonej w Pilnym
komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa stosowania PCA-16241 dotyczacym czutosci termicznej
systemow Access wydanym w kwietniu 2011 r. Zapewnienie odpowiedniej temperatury otoczenia jest
konieczne w celu utrzymania wymaganej temperatury wewnatrz obudowy przyrzadu. W oprogramowaniu
systemu Access 2 w wersji 3.3.1 zostanie wprowadzone wymaganie dotyczace temperatury wewnatrz
obudowy przyrzadu w zakresie od 18°C do 36°C.

UWAGA: Informacje zawarte w komunikacie PCA-16241 znalazty sie réwniez w komunikacie
dotyczacym bezpieczenstwa stosowania zwigzanym z poprawka produkiu (czes¢ nr B04823A)
i/lub w komunikacie dotyczacym bezpieczenstwa stosowania znajdujacym si¢ na dysku CD
Room Temperature Operating Requirements (Wymagania dotyczace uzytkowania produktu w
temperaturze pokojowej) (czesé nr B05148).

WPLYW:

Oprogramowanie systemu Access 2 w wersji 3.3.1 umozliwia monitorowanie przez system temperatury
wewnatrz przyrzadu. Po zainstalowaniu oprogramowania Access 2 w wersji 3.3.1 system Access 2
zaalarmuje uzytkownika i uniemozliwi tworzenie raportéw zawierajgcych wyniki pomiardw, jesli
temperatura wewnatrz przyrzadu bedzie wykracza¢ poza wymagany zakres. W celu utrzymania
wymaganej temperatury wewnatrz przyrzadu nalezy monitorowaé i kontrolowaé temperaturg otoczenia
podczas pracy w zakresie od 18°C do 28°C.
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DZIALANIE:
e Po zainstalowaniu oprogramowania Access 2 w wersji 3.3.1 nalezy utrzymywaé temperature
otoczenia w zakresie od 18°C do 28°C.

o Jesli w Parnstwa laboratorium utrzymywanie temperatury otoczenia w tym zakresie jest
niemozliwe, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

e Nalezy w dalszym ciggu stosowaé sie do wymagan dotyczacych oznaczen zawartych
w komunikacie PCA-16241. Patrz dotgczona Tabela 1: Ograniczenia dotyczace temperatury
dziatania przyrzadu przy wykonywaniu oznaczen. Te wymagania nie zostaly zmienione.

POSTANOWIENIE:

System Pomocy oprogramowania Access 2 oraz Instrukcja uzytkowania systemu Access 2 dotgczone do
oprogramowania Access 2 w wersji 3.3.1 zostaty zaktualizowane o informacje dotyczace skorygowanego
zakresu temperatury.

Lokalny wiasciwy urzad zostat powiadomiony o tej uzupetniajgcej akcji dotyczacej bezpieczenstwa
stosowania produktu.

Prosze udostepni¢ te informacje zespotowi pracujgcemu w Panstwa laboratorium i zachowal te
informacje jako cze$¢ dokumentacji systemu zapewnienia jako$ci.

Prosze takze wypetnic i zwrdcié zatgezony Formularz odpowiedzi w ciggu dziesieciu dni, tak aby$smy mieli
pewno$é, ze otrzymali Paristwo powyzsze wazne informacie.

Jesli macie Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace powyzszej informacji, prosze kontaktowac sig¢ z
lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter pod numerem telefonu 22 355 15 00.

e

Olga Duchnowska
Regulatory Specialist

Zatgczniki: Formularz odpowiedzi

Beckman Coulter, stylizowane logo, Access, UniCel, Dxl, SYNCHRON LX i AccuTnl sq znakami towarowymi firmy Beckman
Coulter, Inc. i zostaly zastrzezone w Urzedzie Patentéw i Znakéw Towarowych USA (USPTO).
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Tabela 1. Ograniczenia dotyczace temperatury dziatania przyrzadu przy wykonywaniu oznaczen

Zgodnie z komunikatem PCA-16241 wyniki testu Access AccuTnl (czesci nr 33340 i A78803)
nie powinny by¢ przekazywane poza {aboratorium, jesli temperatura otoczenia wykracza poza wymagany
zakres podany w ponizszej tabeli. W przypadku wszystkich pozostatych oznaczeh Access, ktérych
dotyczy problem, nalezy przeprowadzi¢ ponowng kalibracje, jesli temperatura otoczenia zmieni sig
wzgledem temperatury, w ktérej przeprowadzono kalibracje oznaczenia, o warto$¢ wiekszg niz podana

ponizej.
% biedu
wyniku w Gdy
Zawezony zawezonym temperatura
Czesé zakres zakresie rosnie, wynik
numer Produkt temperatury temperatury oznaczenia...
33340 Access AccuTnl od §;°g do 24% maleje
A78803 | Access AccuTnl cd21cde 24% maleje
33600 Access Cortisol +4°C 6% rosnie
Triage* BNP Test dla systeméw do
98200 oznaczen immunologicznych firmy +4°C +12% maleje
Beckman Coulter
A49752 Access Hybritech p2PSA +6°C +11% maleje

* Dostepne wytacznie w ofercie firmy Alere oraz jej autoryzowanych dystrybutoréw i przeznaczone do stosowania z systemami do

oznaczen immunologicznych firmy Beckman Coulter. Alere i Triage sg znakami towarowymi grupy Alere.
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POTWIERDZENIE KLIENTA

Systemy do oznaczen immunologicznych Access 2

* Dotyczy wytacznie systemow do oznaczen immunologicznych Access 2

Wskazowki: Prosimy wypelni¢ ponizsze rubryki, potwierdzajac otrzymanie ww. informacji i
przesta¢ wypelniony formularz faksem w terminie 10 dni od daty otrzymania niniejszej
informacji pod numer 22 355 15 39 lub pocztg elektroniczna na adres:
opowilajtis@beckman.com

Jesli Panstwo nie posiadaja ww. produktu, prosimy réwniez o odestanie wypelnionego
formularza, umozliwi to zaktualizowanie naszej bazy danych.

Nazwa systemu:

Prosimy zaznaczy¢ wlasciwe:

O Przeczytaltam/lem i zrozumiatam wazna informacj¢ dotyczaca bezpieczenstwa produktu
oraz podjetam/tem odpowiednie dziatania w nim wskazane.

O Nie rozumiem otrzymanej informacji i proszg o dalsze wyjasnienia.

O Nie posiadam wyzej wymienionego produktu.

Prosimy o wyslanie niniejszego formularza:

e Faksem na numer: 22 3551539

lub

e Poczta e-mail: opowilajtis@beckman.com

Nazwa Podmiotu:

Imig¢ 1 nazwisko:

Tytul/Stanowisko: Miejscowos¢

Nr telefonu:

Podpis: Data:

FSN-16241-4
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