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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
Analizator do oznaczen immunochemicznych Dxl 9000 Access

NR KATALOGOWY

uDI Nr seryjny

15099590732103 Patrz Zatgcznik

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): US-MF-000010288

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

Firma Beckman Coulter przesyta Panstwu niniejszy list o podjeciu dziatan naprawczych dotyczgcych

wymienionego powyzej
natychmiastowej uwagi.

produktu. List zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Panstwa

PROBLEM:

Firma Beckman Coulter ustalita, ze silniki zainstalowane w zespotach kota
inkubowania prébek i kola mycia prébek w analizatorach
immunochemicznych DxI 9000 Access, wymienionych w tabeli powyzej,
moga powodowac wzrost liczby zatrzyman systemu (hard stop).

WPLYW NA
WYNIKI:

W analizatorach immunochemicznych DxI 9000 Access, ktérych dotyczy
problem, moze wystgpi¢ wzrost liczby nastepujgcych biedow.

o IncubateWheel.Axis — MachineControlStatus (o$ kofa inkubowania
probek - status kontroli urzgdzenia): Enkoder zgtasza, ze potozenie
osi jest poza dopuszczalnym zakresem.

o WashWheel.Axis — MachineControlStatus (0$ kota mycia prébek -
status kontroli urzgdzenia): Enkoder zgtasza, ze potozenie osi jest
poza dopuszczalnym zakresem.

Moze to spowodowaé, Ze analizator przejdzie w stan czerwony
(zatrzymanie alarmowe) lub zostanie zatrzymany, a wszelkie trwajgce
oznaczenia zostang anulowane.

Moze to z kolei spowodowaé opdznienie w przekazaniu lekarzom
wynikow badan pacjentow.

DZIALANIE:

W przypadku wystgpienia btedu nalezy:

1. Potwierdzi¢, czy analizator immunochemiczny Dxl 9000 Access
znajduje sie w trybie wstrzymania pracy — Paused —, lub zatrzymania —
Stopped.

2. Nacisngc¢ przycisk stanu systemu — System — znajdujgcy sie w lewym
dolnym rogu interfejsu uzytkownika.

3. Wybra¢ opcje inicjalizacji — Initialize. Po zakonczeniu inicjalizacji
analizator powrdéci do stanu zielonego (gotowy do pracy) lub zostanie
uruchomiony — Running.
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DZIALANIE, * W przypadku wystgpienia probleméw, ktérych nie mozna rozwigzac
c.d. poprzez inicjalizacje analizatora, prosimy o skontaktowanie sie

z przedstawicielem firmy Beckman Coulter w celu zaplanowania wizyty
serwisowej.

POSTANOWIENIE: | -

Firma Beckman Coulter zidentyfikowata przyczyne problemu i nie bedzie
juz stosowa¢ wadliwych silnikéw w zespotach kota inkubowania probek
i kota mycia probek.

Przedstawiciel serwisu firmy Beckman Coulter zaplanuje wizyte w celu
wymiany uszkodzonych silnikéw w analizatorze immunochemicznym DxI
9000 Access.

O powyzszej akcji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania produktu zostat powiadomiony wtasciwy Urzad.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespotowi pracujgcemu w Panstwa laboratorium oraz
zachowanie tego powiadomienia, jako czesci dokumentacji systemu zapewnienia jakosci. W przypadku
przekazania do innego laboratorium jakiegokolwiek produktu, ktérego dotyczy powyzsza informacja,

prosimy réwniez o przekazanie

kopii niniejszego listu do tego laboratorium.

Prosimy o wypetnienie i zwrot zatgczonego formularza odpowiedzi w ciggu 10 dni, abysmy mieli pewnos¢,
ze otrzymali Panstwo powyzszg informacije.

W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym powiadomieniem dotyczacym produktu prosimy
o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane przez opisany tu problem w Panstwa

laboratoriach.
Z powazaniem
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Sales Operations Support

Beckman Coulter Polska Sp. z o.0.

W zatgczeniu: Formularz odpowiedzi.

© 2025 Beckman Coulter. Wszelkie prawa zastrzezone. Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione tu znaki towarowe
i znaki ustug Beckman Coulter sq znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi Beckman Coulter, Inc. w Stanach

Zjednoczonych i innych krajach.
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Zatacznik

Numery seryjne systemoéw, ktérych dotyczy opisywany problem

300116-300117
300123-300124
300126

300128-300139
300141-300145
300147-300158
300160-300164
300166-300179
300181-300183

300186

300188-300195
300197-300207
300209-300250
300252-300256
300258-300259
300261

300263-300264
300266-300277
300279-300290

300291

300293-300299
300300-300309
300312-300352
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FORMULARZ ODPOWIEDZ|

Analizator do oznaczen immunochemicznych DxI 9000 Access

NR KATALOGOWY .
REF uDI Nr seryjny
C11137 15099590732103 Patrz Zatgcznik

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): US-MF-000010288

Nalezy zaznaczy¢ wtasciwe pole wyboru ponizej:

[1 Przeczytatam/tem i zrozumiatam/tem informacje zawarte w zalgczonym powiadomieniu
przestanym przez firme Beckman Coulter. Wiasciwi pracownicy zostali poinformowani o jej
tresci oraz o podjeciu odpowiednich dziatan w niej wskazanych. Notatka bezpieczenstwa
zostanie zachowana jako cze$¢ dokumentaciji Systemu Zapewnienia Jakosci.

lub:

[] Nie posiadamy tego produktu. Przeczytatam/tem i zrozumiatam/tem informacje zawarte w
zatgczonym powiadomieniu firmy Beckman Coulter i zachowatem ten zapis jako czes¢
dokumentacji naszego laboratoryjnego systemu jako$ci.

Nazwa Podmiotu/Piecze¢:

Miejscowosé:

Podpis: Data:
Imie i nazwisko: Stanowisko:
e-mail: telefon:

Nr klienta Beckman Coulter:

Prosimy o wystanie niniejszego formularza:

. Pocztg e-mail: requlatory@beckman.com
lub
. Faksem na numer: 22 227 04 14
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Beckman Coulter dokonuje aktualizacji listy adresowej swoich Klientow na potrzeby zawiadomien
dotyczgcych bezpieczenstwa produktow. Jezeli informacje kontaktowe widniejgce na skierowanym do
Panstwa zawiadomieniu sg niepoprawne, prosimy o ich aktualizacje:

Nazwa Podmiotu:

Imie i nazwisko:

Tytul/Stanowisko:

Nr telefonu:

Adres email:

Podpis: Data:
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