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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
Analizatory serii iQ200 oraz analizatory DxU 840m/850m Iris
PRODUKT NR REF. Numery seryjne
DxU 840m lIris c76947
DxU 850m lIris C49513
700-3322, 700-3322RFB, 700-
1Q200 SPRINT , ;
o T Wenytie e
1Q200 SELECT ’ ’ ’ seryjne
B48998, C10684
700-3370, 700-3375, 700-
1Q200 ELITE 3375RFB, 700-3376, B48999,
C10683

Szanowni Klienci Beckman Coulter,

Firma Beckman Coulter podejmuje dziatania naprawcze w zakresie bezpieczenstwa dotyczace
wyzej wymienionego produktu. Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Panstwa
natychmiastowej uwagi. Problem nie ma wptywu na wyniki badan pacjentéw.

PROBLEM: Firma Beckman Coulter otrzymata zgtoszenia dotyczgce wyciekéw ptynu
Lamina w analizatorach serii iQ200 oraz analizatorow DxU 840m/850m
Iris. Przeprowadzone dochodzenie wykazato, ze przyczyng wycieku jest
konstrukcyjne uszkodzenie zaworu zwrotnego w przewodzie ptuczgcym.
Moze to spowodowac przedostawanie sie ptynu Lamina na wewnetrzne
powierzchnie urzadzenia, a w konsekwencji wyciek na powierzchnie stotu
i/lub podtoge.
WPLYWNA e Objawy, ktére mogg wskazywaé na wystepowanie problemu,
WYNIKI: obejmujg miedzy innymi:
¢ Widoczny wyciek ptynu Lamina z przewodu ptuczacego
¢ Gromadzenie sie cieczy na urzadzeniu lub wokét niego
e iQ Lamina to bezbarwny, bezwonny ptyn, ktory nie jest
klasyfikowany jako niebezpieczny zgodnie z rozporzadzeniem WE
1272/2008 (CLP/GHS), normg US-OSHA HCS 2012 oraz
systemem GHS ONZ. Peine informacje dotyczace bezpieczenstwa,
postepowania i utylizacji znajdujg sie w karcie charakterystyki
substancji niebezpiecznej iQ Lamina (nr dok. 300-7628).
¢ Potencjalne konsekwencje zdrowotne:

e Ryzyko poslizgniecia sie i upadku personelu laboratoryjnego
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spowodowane wyciekiem ptynu Lamina na podtoge, co moze
skutkowac obrazeniami od siniakow lub skrecen po ztamania,
urazy gtowy lub urazy uktadu miesniowo-szkieletowego.

e Wyciek ptynu Lamina w postaci rozlania, rozpryskow, mgty lub
aerozolu moze prowadzi¢ do narazenia operatoréw, personelu
serwisowego i innych uzytkownikéw na kontakt chemiczny. W
najgorszym przypadku ekspozycja na fenoksyetanol w stezeniu
<0,15% moze wywotaé niewielkie objawy podraznienia oczu, a
jesli sie pojawig, bedg to zazwyczaj przejsciowe uczucie
pieczenia, klucia, zawienia lub zaczerwienienia.

WYMAGANE

DZIALANIE: e Nalezy wykonywac¢ codziennie procedure Czyszczenie powierzchni

instrumentu zgodnie z opisem w rozdziale 12, ,Procedura konserwac;ji”
instrukcji obstugi urzgdzen DxU 840/850m (nr kat. C49320.AB), (nr kat.
D38676.AA) lub instrukcji obstugi urzgdzenia iQ200 (nr kat. 300-
4320.CE), (nr kat. 300-4321.EE). Podczas czyszczenia nalezy
sprawdzi¢ urzadzenie pod katem oznak wycieku ptynu Lamina, w tym
gromadzenia sie ptynu na urzadzeniu lub wokét niego, a takze sladéw
ptynu na stole laboratoryjnym lub podtodze. W przypadku stwierdzenia
wycieku nalezy zaprzesta¢ uzytkowania analizatora i usung¢ rozlany
ptyn zgodnie z procedurg bezpieczenstwa obowigzujgcg w
laboratorium.

e W przypadku zaobserwowania oznak wycieku nalezy
niezwtocznie skontaktowac sie z dziatem wsparcia
technicznego firmy Beckman Coulter.

e Jesli nie zaobserwowano wycieku, nalezy kontynuowaé rutynowg
eksploatacje, zachowujac jednoczesnie zwiekszong czujnos¢ na objawy
opisane w sekcji dotyczgcej skutkdw niniejszego pisma.

¢ Firma Beckman Coulter zaleca umieszczenie niniejszego pisma
na analizatorach z serii iQ200 i/lub DxU 840m/850m lIris lub w ich
poblizu.

POSTANOWIE | « Firma Beckman Coulter aktywnie bada ten problem.

NIE: e Firma Beckman Coulter bedzie nadal reagowac¢ na wszelkie

zgtoszenia dotyczgce wycieku ptynu Lamina za posrednictwem

swojego dziatu wsparcia technicznego, dopdki problem ten nie

zostanie catkowicie rozwigzany.

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.
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Prosimy o wypetnienie i zwrot zatgczonego formularza odpowiedzi w ciggu 10 dni, abysmy mieli

pewnos¢, ze otrzymali Panstwo powyzszg informacije.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczgcych niniejszego zawiadomienia prosimy o kontakt z lokalnym

przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

Przepraszamy za niedogodnosci, jakie spowodowato to w Panstwa laboratorium.

Z powazaniem,

Signed by:
Arns Koglimsha

U Signer Name: Anna Kozlinska
Signing Reason: | approve this document

kSi ning Tim :24-K| -2026 | 12:25:14 AM PDT
nr}éK&Eﬁ[ﬂ% éDA6928D6857288582

Senior Quality & Regulatory Affairs Representative

Beckman Coulter Polska Sp. z 0.0.

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz nazwy produktéw i ustug firmy Beckman Coulter wymienione w niniejszym
dokumencie sg znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc. w Stanach

Zjednoczonych i innych krajach.
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FORMULARZ ODPOWIEDZI
Analizatory serii iQ200 oraz analizatory DxU 840m/850m lIris

PRODUKT NR REF. Numery seryjne
DxU 840m lIris C76947
DxU 850m lIris C49513

700-3322, 700-3322RFB, 700-

1Q200 SPRINT
1Q200 SELECT ) et IR seryjne
B48998, C10684
700-3370, 700-3375, 700-
1Q200 ELITE 3375RFB, 700-3376, B48999,

C10683

Nalezy zaznaczy¢ wlasciwe pole wyboru ponizej:

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

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 jakosci.

Nazwa Podmiotu/Pieczeé:

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

FA-26031
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Beckman Coulter dokonuje aktualizacji listy adresowej swoich Klientéw na potrzeby zawiadomieh
dotyczgcych bezpieczenstwa produktéw. 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:

FA-26031
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