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26 lutego 2013

Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania

Dotyczy systemow Access/Access 2 Immunoassay Systems,
SYNCHRON LXi 725 Clinical System
i UniCel DxC 600i SYNCHRON Access Clinical System

Drodzy Klienci firmy Beckman Coulter, Uzytkownicy systemu do oznaczen immunologicznych Access,

Firma Beckman Coulter rozpoczyna akcje dotyczaca bezpieczenstwa stosowania produktu wymienionego
powyzej. Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Paristwa natychmiastowej uwagi.

PROBLEM:

Firma Beckman Coulter ustalita, ze nowo wprowadzone, aluminiowe koto pasowe pasa inkubatora jest
wadliwe i moze ocierac sie ¢ ostone przeciwéwieting co prowadzi do powstawania luznych drobin. Jeden
z zestawow naprawczych zawierajacy aluminiowe kolo pasowe z aluminium nie zostat dotychczas
Zlokalizowany. Firna Beckman Coulter chce sie upewni¢, ze to kolo nie zostalo zamontowane w Paristwa
systemie do oznaczeri immunologicznych Access, dlatego prosi o sprawdzenie koloru kota pasowego
w uzywanym przez Parnsiwa urzadzeniu, a nasiepnie wypetnienie i odestanie zalgczonego fomularza
odpowiedzi.

Powyzszy problem nie dotyczy systemow UniCel DxI 800 i UniCel DxI600 ani systemow
zintegrowanych UniCel DxC 880i, 860i, 680i i 660i.

WPLYW:

e Jesli kolor kota pasowego znajdujgcego sie w Panstwa systemie Access jest srebrny, to jest to
wadliwe koto pasowe. Drobiny powstate w wyniku ocierania kota pasowego inkubatora o ostone
przeciwswieting mogg wpas¢ do naczyn reakcyjnych i spowodowac ryzyko otrzymania biednych
wynikow testu. Bledne wyniki testu mogg prowadzi¢ do niewtaéciwej diagnozy, niepotrzebnych
badan dodatkowych, zastosowania nieodpowiedniego leczenia ilub opdznionego rozpoczecia
terapii. Ten problem moze spowodowac niedostateczng precyzje oznaczen w kontroli jakosci,
niepomysiny wynik  testu “System Check” lub rozbieznoséci miedzy wynikami oznaczen
immunologicznych u danego pacjenta a jego stanem klinicznym.

o Jesli kolor kofa pasowego znajdujacej sie w Panstwa systemie Access jest bialy, kolo pasowe
nie jest wadliwe.
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DZIALANIE:

Nalezy ustawi¢ system Access w trybie Ready (Gotowy) lub Not Ready (Niegotowy). Podnie$é pokrywe
(tak jak przy uzyskiwaniu dostepu do igly pipettora/igiet myjacych) i spojrzeé na lewg strone inkubatora
pod pompg perystaltyczna, obok igly substratu Koto pasowe powinno byé widoczne jak na ponizszych
zdjeciach:

¥
y
¥y
|
¥

Srebrne
(metalowe)
koto

Biate
(plastikowe)
kololsey

Srebme kolo (wadliwe) Biale kolo (prawidiowe)

Nalezy odnotowa¢ kolor kofa pasowego na zatgczonym formularzu odpowiedzi, wypetni¢ pozostate
pola formularza odpowiedzi i odesta¢ go do firmy Beckman Coulter.

e Jesli po sprawdzeniu okaze sig, ze kolo jest srebrne, nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania
urzadzenia i skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter. Jesli w Paristwa
urzadzeniu znajduje si¢ srebme kofo, fina Beckman Coulter zaleca zweryfikowanie wczeséniejszych
wynikdw oznaczen u pacjentéw, danych kontroli jakosci i wynikow testu “System Check”

e Jesli po sprawdzeniu okaze sig, ze kolo jest biate, oznacza to, ze jest ono prawidlowe i mozna
kontynuowaé¢ normalne uzytkowanie urzadzenia.
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POSTANOWIENIE:

o Jesli okazalo sie, ze w Panstwa urzadzeniu znajduje sie srebrne kolo pasowe, lokalny inzynier
serwisowy firmy Beckman Coulter wymieni to metalowe kofo na koto plastikowe. Plastikowe koto
jest dobrze dopasowane i nie powoduje opisanego wyzej problemu.

o Jesli okazalo sig, ze w Panstwa urzadzeniu znajduje sie biale kofo, nie trzeba dokonywaé
Zzadnych zmian.

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

Prosze udostepnic¢ tg informacje zespotowi pracujgcemu w Panstwa laboratorium i zachowaé jg jako
czesé dokumentacji systemu zapewnienia jakosci.

Prosze takze etnié¢ i zwrécié zalaczony Formularz odpowiedzi w cigqu dziesieciu dni, tak
abysmy mieli pewno$¢, Zze otrzymali Paristwo powyzsze wazne informacije.

Jesli macie Panistwo jakiekolwiek pytania dotyczgce powyzszej informacji, prosze kontaktowaé sie
z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter Polska pod numerem telefonu 22 355 15 00.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogta spowodowa¢ w Panstwa
laboratoriach.

Z powazaniem,

Ducluneuslia

Olga Duchnowska
Regulatory Specialist

Zatacznik: Fomularz odpowiedzi

Beckman Coulter, stylizowane logo, Access, UniCel i SYNCHRON sq znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc.
i zostaly zastrzezone w Urzedzie Patentéw i Znakéw Towarowych USA (USPTO).
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