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5 5 19 august 2026
NOTIFICARE URGENTA DE SIGURANTA PE TEREN

Analizoarele din seria iQ200 si analizoarele Iris DxU 840m/850m

PRODUS P/IN Serie
DxU 840m Iris C76947
DxU 850m lris C49513

700-3322, 700-3322RFB, 700-
3325, 700-3326, B48997
700-3340, 700-3345, 700-3347,

B48998, C10684
700-3370, 700-3375, 700-
Q200 ELITE 3375RFB, 700-3376, B48999,
C10683

1Q200 SPRINT
Toate numerele de
serie

Q200 SELECT

in atentia clientilor Beckman Coulter,

Beckman Coulter initiaza o actiune corectiva de siguranta pe teren pentru produsul mentionat
mai sus. Aceasta scrisoare contine informatii importante care necesita atentia dumneavoastra
imediata. Nu exista impact asupra rezultatelor pacientilor.

PROBLEMA: Compania Beckman Coulter a primit reclamatii din partea clientilor cu
privire la scurgeri de lichid de lamina la analizoarele din seria iQ200 si la
analizoarele DxU 840m/850m. In urma investigatiei s-a stabilit c&
scurgerile sunt cauzate de deteriorarea structuralad a unei supape de
retinere din conducta de clatire. Acest lucru poate permite lichidului de
lamina sa se raspandeasca pe suprafetele interne ale instrumentului si, in
cele din urma, sa se scurga pe suprafata mesei si/sau pe podea.
IMPACT: e Exemple de observatii ale clientilor care pot indica aparitia acestei
probleme includ, dar nu se limiteaza la:

e Scurgeri vizibile de lichid lamina din conducta de clatire

e Acumularea de lichid pe sau n jurul instrumentului

e iQ Lamina este un lichid incolor si inodor, care nu este clasificat ca
fiind periculos conform Regulamentului (CE) nr. 1272/2008
(CLP/GHS), US-OSHA HCS 2012 si UN GHS. Consultati Fisa cu
date de securitate pentru iQ Lamina (PN# 300-7628) pentru
informatii complete privind siguranta, manipularea si eliminarea.

e Consecinte potentiale asupra sanatatii:
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e Risc de alunecare si cadere pentru personalul de laborator
din cauza scurgerii lichidului Lamina pe podea, cu consecinte
potentiale variind de la vanatai sau entorse pana la fracturi,
leziuni la cap sau traume musculo-scheletice.

e Evacuarea deseurilor lichide din lamina sub forma de scurgeri,
stropi, ceata sau aerosolizare poate duce la expunerea chimica
a operatorilor, a personalului de service si a altor utilizatori. in
cel mai rau caz, expunerea la <0,15% fenoxietanol poate
provoca simptome minore de iritare oculara, iar daca acestea
apar, ar fi de obicei senzatii temporare de arsura, intepaturi,
lacrimare sau roseata.

ACTIUNE: e Efectuati operatiunile zilnice de intretinere privind curatarea

suprafetelor instrumentului, descrise in Capitolul 12, Procedura de
intretinere din Instructiunile de utilizare pentru DxU 840/850m (PN#
C49320AB), (PN# D38676AA) sau din Instructiunile de utilizare pentru
iQ200 (PN# 300-4320CE), (PN# 300-4321EE). In timpul curé&tarii,
inspectati instrumentul pentru a depista semne de scurgere din lamina,
inclusiv acumularea de lichid pe sau in jurul instrumentului, sau urme
de lichid pe masa de laborator sau pe podea. Daca constatati ca exista
o scurgere, intrerupeti utilizarea analizorului si curatati orice lichid
varsat in conformitate cu procedura de siguranta a laboratorului
dumneavoastra.

o Contactati imediat Serviciul de asistenta tehnica
Beckman Coulter daca observati semne de scurgere.
e Continuati functionarea de rutina, daca nu se observa nicio scurgere,
mentinand in acelasi timp o atentie sporita la simptomele descrise in
sectiunea privind impactul din prezenta scrisoare.

e Beckman Coulter recomanda afisarea acestei scrisori pe sau in
apropierea analizoarelor din seria iQ200 si/sau DxU 840m/850m.
SOLUTIE: o Beckman Coulter investigheaza in mod activ aceasta problema.
e Beckman Coulter va continua sa trateze orice scurgere de fluid din
lamina semnalata prin intermediul Organizatiei sale de asistenta
tehnica pana la rezolvarea completa a acestei probleme.

Autoritatea nationala competenta a fost informata cu privire la aceasta actiune corectiva de
siguranta pe teren.

Va rugam sa transmiteti aceste informatii personalului laboratorului dumneavoastra si sa pastrati
aceasta notificare ca parte a documentatiei Sistemului de Calitate al laboratorului
dumneavoastra. Daca ati trimis vreunul dintre produsele afectate enumerate mai sus catre un alt
laborator, va rugam sa le furnizati o copie a acestei scrisori.
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Wa rugam sa completati si S8 retumati formularul de raspuns atasat in termen de 10 zile, pentru a
ne asigura ca ati primit aceasta comunicare importanta.

Daca avetl Tntrebari cu privire |a aceasta notificare, va rugam =3 contactati Centrul nostru de
asistenta pentru clienti.

o [De pe site-ul nostru:_http: e beckrmancoulter corm

Feactile adverse sau problemele de calitate aparute in urma utilizar acestui produs pot fi
raportate catre programul MedWatch al FDA pentru raportarea evenimentelor adwverse, fie
online, fie prin posta, fie prin fax

Me cerem scuze pentru neplacerle cauzate laboratorului dumneavoastra.

Cu respect,

Andreea Patrascu
Fesponsahil de conformitatea cu reglementarile Tn domeniul d.m.
MEDIST S FE.L. — Distribuitor autorizat Eeckman Coulterin Fomania

Anexd: Formular de rispuns

Beckman Couter, ogo-l shilizat si denuimivile prociselor si sendciior Beckiman Coulter imerntionate in prezontil

cioc wnent sund mdrel comerciaie sau mdrcl comerciale Tnregistrate ake Beckman Couler, Inc. Tn Statele Unite siln ate
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