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HITNA OBAVIJEST O SIGURNOSTI PROIZVODA

DxI 9000 Access imunokemijski analizator

REF UDI** 2!

C11137 15099590732103 SW 1.20

(SRN): US-MF-000010288

Postovani korisni€e proizvoda Beckman Coulter,

tvrtka Beckman Coulter pokrecée terensku sigurnosno-korektivnu mjeru za gore navedeni
proizvod. Ovaj dopis sadrzava vazne informacije koje hitno zahtijevaju Vasu pozornost.

PROBLEMATIKA:

Tvrtka Beckman Coulter utvrdila je da je kod DxI 9000 Access
imunokemijskih analizatora s verzijom softvera 1.20 mogu¢ povecan
broj neuspjesnih poku$aja postavljanja dovoda reakcijskog
spremnika (RV) u pocetni polozZaj tijekom inicijalizacije sustava.

UTJECAJ:

Takvi neuspjesni pokus$aji postavljanja u pocetni polozZaj uzrokovat
¢e neuspjesnu inicijalizaciju analizatora te Ce rezultirati crvenim
sistemskim upozorenjem sa sljedeéim opisom: ,Dovod reakcijskog
spremnika — status kontrole uredaja (dovod reakcijskog spremnika
nije vraéen u pocetni polozaj“ (“RVSupplyAssembly —
MachineControlStatus (RVSupply was not homed”).

Ako su viSestruki poku&aiji inicijalizacije i dalje neuspjesni te je
potreban posjet u svrhu servisiranja da bi se ova problematika
rijeSila, moguca je odgoda u izvjeStavanju rezultata testa koja bi
mogla dovesti do odgode lije€enja pacijenta.

Ova problematika ne uzrokuje pogresne rezultate testova pacijenata.

RADNJA:

Ako u svom laboratoriju opazite crveni dogadaj sustava koji nije
rijeSen nakon inicijaliziranja analizatora, obratite se predstavniku
tvrtke Beckman Coulter i dogovorite posjet za servis.

RJESENJE:

Tvrtka Beckman Coulter objavit ¢e modifikaciju za ovu problematiku.
Vas servisni predstavnik dogovorit ¢e s Vama instalaciju modifikacije
kada bude raspoloZiva.

Nacionalno nadlezno tijelo obavijeSteno je o ovoj terenskoj sigurnosno-korektivnoj mjeri.

Molimo, proslijedite ove informacije osoblju u Vasem laboratoriju te zadrzZite ovu obavijest u
sklopu dokumentacije o sustavu kvalitete VaSeg laboratorija. Ako ste proslijedili bilo koji od gore
navedenih proizvoda s ovom problematikom drugom laboratoriju, posaljite tom laboratoriju

kopiju ovog dopisa.
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Molimo, popunite i poSaljite natrag prilozeni obrazac za odgovor u roku od 10 dana kako bismo
bili sigurni da ste primili ovu vaznu obavijest.

Ako imate pitanja o ovoj obavijesti, obratite se naSem Centru za korisniCku podrSke putem nase
internetske stranice http://www.beckmancoulter.com ili se obratite lokalnom predstavniku tvrtke
Beckman Coulter.

IspriCavamo se za eventualne neugodnosti koje je ova problematika uzrokovala Vasem
laboratoriju.
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