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NOTIFICARE URGENTA DE SIGURANTA iN DOMENIU
Analizoarele UniCel DxI 600 si 800

Model Cod produs UDI
UniCel DxI 600 A71460 15099590369224
UniCel DxI 600 A71461 15099590369248
UniCel DxI 600 A30260 15099590341602
UniCel DxI 800 A71456 15099590369194
UniCel DxI 800 A71457 15099590369231
UniCel DxI 800 A25288 15099590194819

Numar de inregistrare unic (SRN): US-MF-000010288
In atentia clientilor Beckman Coulter,

Beckman Coulter initiaza o actiune corectiva de siguranta pentru produsele enumerate mai sus.
Aceasta notificare contine informatii importante care necesita atentia dumneavoastra imediata.

PROBLEMA: | Beckman Coulter a stabilit c3, din cauza unei potentiale probleme de
comunicare, analizoarele enumerate mai sus ar putea sa nu reporneasca cu
succes dupa o oprire standard, chiar si dupa mai multe incercari. Daca apare
aceasta problema, instrumentul nu va putea finaliza initializarea si trecerea la
modul Ready.

IMPACT e Daca comunicarea nu este stabilitda dupa ce laboratorul dumneavoastra
urmeaza procesul normal de repornire documentat in ,Instructiunile de
utilizare ale analizorului de imunologie Unicel DxI Access” (IFU):

o Zona modului de sistem din partea stanga-sus a interfetei software-
ului va fi rosie, dar modul Not Ready nu va fi afisat.

o Instrumentul nu va procesa probele pacientilor, QC-urile sau
calibratoarele.

e In cel mai rdu scenariu, intarzierea nejustificata a tratamentului sau
externarea prematura a pacientului afectat expune pacientul la un risc
crescut de diagnostic eronat si intarziere a tratamentului infarctului
miocardic acut.

e Aceasta problema nu afecteaza rezultatele testelor.

ACTIUNE: e Urmati procesul de repornire documentat in sectiunea 2 din ,Instructiuni
de utilizare ale analizorului de imunologie Unicel DxI Access”.

e Daca analizorul dvs. continua sa intdmpine aceasta problema, va rugam
sa contactati serviciul de asistenta tehnica Beckman Coulter.

e Beckman Coulter recomanda afisarea acestei notificari pe sau in
apropierea analizoarelor afectate.

REZOLVARE: | ¢ Beckman Coulter investigheaza in prezent aceasta problema.
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| | e Aceasta problema va fi rezolvata intr-o viitoare actualizare de software.

Autoritatea nationald competenta a fost informata cu privire la aceasta masura corectiva de
siguranta.

Va rugam sa transmiteti aceasta informatie personalului laboratorului dumneavoastra si sa
pastrati aceasta notificare ca parte a documentatiei sistemului de calitate al laboratorului
dumneavoastra. Daca ati trimis oricare dintre produsele afectate enumerate mai sus catre un alt
laborator, va rugam sa le furnizati o copie a acestei notificari.

Va rugam sa completati si sa returnati formularul de raspuns atasat in termen de 10 zile, pentru a
ne asigura ca ati primit aceasta comunicare importanta.

Daca aveti intrebéri cu privire la aceasta notificare, va rugam sa contactati Centrul nostru de
asistenta pentru clienti:

+ De pe site-ul nostru web: http://www.beckmancoulter.com

Ne cerem scuze pentru neplacerile cauzate laboratorului dumneavoastra.

Cu sinceritate,

Andreea Patrascu

Responsabil de conformitatea cu reglementérile ih domeniul d.m.
MEDIST S.R.L. — Distribuitor autorizat Beckman Coulter in Roménia

Anexa. Formular de raspuns

Beckman Coulter, logo-ul stilizat si denumirile produselor sf serviciiior Beckman Coulter mentionate in prezentul
document sunt marci comerciale sau marci comerciale inregisirate ale Beckman Coulter, Inc. in Statefe Unite si in alfe
{&ri.
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FORMULAR DE RASPUNS PENTRU CLIENT
Analizoarele UniCel DxI 600 si 800

Model Cod produs
UniCel DxI 600 A71460; A71461; A30260
UniCel DxI 800 973100; A71456; A71457; A25288

Va rugam sa bifati casuta corespunzatoare:

[0 Am citit si am inteles informatiile cuprinse in notificarea Beckman Coulter anexaté. Intreg
personalul utilizator a fost informat cu privire la continutul acestei notificari, au fost luate
masurile necesare si s-au pastrat inregistrari ca parte a documentatiei aferente Sistemului
de Calitate al Laboratorului nostru.

sau:

L1 Nu detinem acest produs. Am citit si am inteles informatiile cuprinse in notificarea
Beckman Coulter anexata si s-au pastrat inregistrari ca parte a documentatiei aferente
Sistemului de Calitate al Laboratorului nostru.

Numele si adresa laboratorului / spitalului / organizatiei / institutiei:

Semnatura: Data:
Nume si prenume: Functie:
Tel: Email:

Numar client Beckman Coulter:

Avem rugamintea de a returna acest formular la:

MEDIST S.R.L. — Distribuitor autorizat Beckman Coulter in Roméania
Str. lon Urdareanu nr. 34A, Sector 5, Bucuresti, Romania

E-mail: andreea.patrascu@medist.ro

Fax: +40 21 4105446

Beckman Coulter actualizeaza lista cu adresele clientilor in vederea transmiterii notificarilor de
produs. In cazul in care informatiile de contact din notificari nu sunt corecte, va rugam sa le actualizati
in cadmpurile de mai jos:

Nr. client:
Nume : Functie:
Tel: Email:

Adresa postala:

Beckman Coulter, Inc. phone: 952.448.4848 FA-25059
1000 Lake Hazeltine Drive www.beckmancoulter.com
Chaska, MN 55318, USA
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