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DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION

AU5800 Chemieanalyser — alle Seriennummern

Sehr geehrter AU5800 Kunde,

Beckman Coulter startet eine KorrekturmalRnahme fir das o. g. Produkt. Dieses Schreiben enthalt
wichtige Informationen, die eine sofortige Reaktion von Ihrer Seite erfordern.

PROBLEMATIK:

Wenn sich das Ventil des Tanks mit verdiinntem Detergens (Reinigungsmittel) des Analysesystems
AU5800 in der Position ,CLOSED* (GESCHLOSSEN) befindet (siehe nachfolgende Abbildungen)
wahrend sich das Instrument im Messmodus befindet, wird kein verdiinntes Detergens dispensiert.
Hiervon kann mdéglicherweise das Waschen der Kivetten, Sonden und Ruhrfische in unerwiinschter

Weise beeinflusst werden.

AUSWIRKUNG:

Ein unzureichendes Waschen der Klivetten, Sonden und Rihrfische kann in einer Reihe von

Testverfahren zu falschlich hohen Ergebniswerten fihren. Diese fehlerhaften hohen Ergebniswerte sind
mdglicherweise klinisch signifikant und kénnten die Diagnose und/oder Behandlung eines Patienten in

unerwilinschter Weise beeinflussen.

Der AU5800 Tank mit dem verdiinnten Detergens bedarf im Routine- oder Standardbetrieb keiner

Wartung/Pflege oder keines menschlichen Eingreifens. Zudem gibt es keine Anweisungen, die von dem
Gerateanwender verlangen, die Position des Ventils zu dndern. Allerdings gibt es Situationen, in denen

die Position des Ventils unbeabsichtigt verandert wird. Obwohl es keine Geratealarme gibt, die den
Gerateanwender auf die ausbleibende Dispensierung des Detergens aufmerksam machen, wiirde dieses
Problem dennoch durch fehlgeschlagene QC-Ergebnisse und die sich anschlieRende Fehlersuche in
Erscheinung treten. Aus diesem Grund ist Beckman Coulter der Meinung, dass eine nachtragliche
Uberpriifung der Ergebnisse nicht erforderlich ist.
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MASSNAHME

Der AUS800 Tank mit dem verdunnten Detergens ist mit einem von 2 verschiedenen Ventilen bestlckt:
entweder mit einem blauen Schieberventil oder einem roten Kugelventil (siehe nachfolgende
Abbildungen). Stellen Sie sicher, dass sich das Ventil des Tanks mit dem verdiinnten Detergens (in jeder
Einheit installiert) in der Position ,OPEN" (OFFEN) befindet, so wie es in den nachfolgenden Abbildungen
gezeigt ist. Diese Position darf nicht verandert werden.
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LOSUNG:

Ihr Beckman Coulter ,Servicetechniker im Auflendienst” (engl. Abkiirzung FSE) wird auf dem Tank mit
dem verdinnten Detergens einen Aufkleber anbringen, der die Positionen ,Open“ (Offen) und ,Closed”
(Geschlossen) des Ventils anzeigt. Sobald dieser Aufkleber verfigbar ist, wird sich der Servicetechniker
bei lhnen melden.

Bitte informieren Sie alle Mitarbeiter in Inrem Labor Uber dieses Schreiben und bewahren Sie diese
Benachrichtigung als Bestandteil der Qualitatssicherungsdokumentation lhres Labors auf. Falls Sie die
betroffenen Produkte an andere Labore weitergeleitet haben, mdchten wir Sie bitten, diesen eine Kopie
des vorliegenden Schreibens auszuhé&ndigen.

Fur unsere Dokumentation bitten wir Sie, uns den Eingang dieses Schreibens auf dem beiliegenden
Formblatt innerhalb von 10 Tagen zu bestéatigen. Bei Fragen zu dieser Mitteilung wenden Sie sich bitte an
unsere Hotline in Krefeld an unter Tel. 0 21 51 / 333 — 666 oder Ihren Beckman Coulter
Vertriebsmitarbeiter vor Ort.

Wir bedauern die Unannehmlichkeiten, die dadurch in Ihrem Labor entstehen.

Mit freundlichen GrifRen
Beckman Coulter GmbH

Regulatory Affairs Specialist
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