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DRINGENDE FIELD SAFETY NOTICE

DxI 9000 Access-immunoassay-analyser

REF UDI-DI: Serienummers

C11137 15099590732103 Zie Bijlage A

(SRN): US-MF-000010288

Beste Beckman Coulter-klant,

Beckman Coulter initieert een field safety corrective action van bovenstaand product.
Deze brief bevat dan ook belangrijke informatie die uw onmiddellijke aandacht vereist.
De maatregelen kunnen invioed hebben op de patiéntresultaten.

PROBLEEM:

Beckman Coulter heeft vastgesteld dat de pneumatische buis van de
reagensopslagmodule (RSM) die wordt gebruikt bij de DxI 9000 Access
Immunoassay Analyzer serienummers vermeld in Bijlage A mogelijk te
klein is.

Te kleine pneumatische buizen van de RSM kunnen luchtlekken
veroorzaken als ze losraken of losgekoppeld raken.

GEVOLG:

Deze luchtlekken kunnen leiden tot de volgende
systeemgebeurtenissen:
a). Chassis.Pneumatics - MachineControlStatus (Chassis

handhaaft systeemdruk mislukt. 1. De compressor is defect. 2. Er
is een groot lek in het systeem)

b). Pneumatics - Luchtdruk onder limiet: ##¢ PSI,
Chassis.Pneumatics. WS04CompressedAir.32-
35psi.PressureSensor

Deze systeemgebeurtenissen zullen samenvallen met een rode of
gestopte systeemstatus van de Dxl 9000 Access Immunoassay
Analyzer. Als dit gebeurt, blijft de analyzer buiten werking totdat de
pneumatische buis van de RSM wordt vervangen tijdens een bezoek
van de buitendienst.

Als er geen andere analyzer beschikbaar is om pati€ntmonsters te
verwerken, kan er vertraging optreden bij het rapporteren van
testresultaten, wat kan leiden tot vertraging in de behandeling van de
patiént.

Dit probleem veroorzaakt geen foutieve pati€nttestresultaten.

ACTIE:

Als uw laboratorium een van de bovenstaande systeemgebeurtenissen
opmerkt, neem dan contact op met het Beckman Coulter Customer
Technical Support Center op 1-800-854-3633 (VS en Canada) of uw
lokale vertegenwoordiger van Beckman Coulter (buiten de VS en
Canada).
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OPLOSSING: e Beckman Coulter gebruikt geen te kleine pneumatische buizen van de
RSM meer.

e Beckman Coulter zal een afspraak maken om de pneumatische buis
van de RSM te vervangen.

De bevoegde nationale autoriteit werd geinformeerd over deze field safety corrective action.

Gelieve deze informatie met uw laboratoriummedewerkers te delen en de notificatie te bewaren in
de kwaliteitsdocumentatie van uw laboratorium. Wanneer u het product geleverd hebt aan een
ander laboratorium, geef dan een kopie van deze brief aan deze partner.

Vriendelijk verzoeken wij u bijgevoegd antwoordformulier in te vullen en binnen 10 dagen aan
ons terug te sturen, zodat we er zeker van zijn dat u deze belangrijke informatie hebt ontvangen.

Indien u meer informatie wenst, kan u steeds contact opnemen met ons Customer Support
Center.

e \ia onze website: http://www.beckmancoulter.com

Onze excuses voor het ongemak voor uw laboratorium.

Met vriendelijke groeten,

Bijlage: Antwoordformulier

Beckman Coulter, het gestileerde logo en de product- en servicenamen van Beckman Coulter die hierin worden
genoemd, zijn handelsmerken of geregistreerde handelsmerken van Beckman Coulter, Inc. in de Verenigde Staten en
andere landen.
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Bijlage A:
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