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DRINGENDER SICHERHEITSHINWEIS — AKTUALISIERUNG
Computer fur iQ200 und iChemVELOCITY
Produkt Bestellnummer
iChemVELOCITY Urinteststreifensystem Alle Teilenummern
iQ200-Serie Urinmikroskopie-Analysegerat Alle Teilenummern

Diese KorrekturmaRnahme betrifft lediglich ein internes Kabel im Dedicated Computing PC,

Version 6 (PC6).

Sehr geehrter Beckman Coulter Kunde!

Diese Benachrichtigung ersetzt unsere friihere Sicherheitsmitteilung vom 25. Mérz 2020, die Sie
moglicherweise erhalten haben und die einen Defekt in einer begrenzten Anzahl von SATA-Netzadapter-
kabeln im Computer des Geréts betrifft, sodass ein mogliches Risiko fiir einen elektrischen Kurzschluss
besteht. Dieses Schreiben enthalt wichtige Informationen, die eine sofortige Reaktion von |hrer Seite

erfordern.

PROBLEMATIK:

Wie wir in unserer Sicherheitsmitteilung vom 25. Marz 2020 berichtet
haben, ist Beckman Coulter auf einen Herstellungsfehler aufmerksam
geworden, der ein extern geliefertes SATA- (Serial Advanced Technology
Attachment) Adapterkabel betrifft. Dieses defekte Kabel wurde intern in
einigen mit dem iQ200 und/oder iChemVELOCITY verbundenen PCs,
Version 6 (PC6), verwendet. Das Kabel versorgt das optische CD-Laufwerk
im Computer mit Strom.

Zunachst hat Beckman Coulter festgestellt, dass Gerate mit diesen Computern
zwischen Juli 2012 und Dezember 2014 installiert wurden. Nach dem Versand
der Benachrichtigung im Marz 2020 identifizierte Beckman Coulter jedoch
einen Rechner, der von dem Problem betroffen war und auf3erhalb des
urspringlich angegebenen Zeitraums installiert wurde. Aufgrund dessen wird
diese aktualisierte Mitteilung herausgegeben, um die Kunden Uber zuséatzliche,
von diesem Problem betroffene Computer zu informieren.

AUSWIRKUNG:

Der Defekt am SATA-Netzkabel im Computer des Instruments geht mit
einem mdglichen Risiko fur einen elektrischen Kurzschluss einher, der
zu den folgenden Ergebnissen fihren kann:

e Verkohlung und/oder Schmelzen des SATA-Adapterkabels im
Metallgehause des Computers.
e Rauchaustritt aus dem PC6.
e Flammen im PC6.
e CD-ROM des Geréts nicht verwendbar.
Mogliche Unterbrechung des Testablaufs. Es wird keine Verzdgerung
der Patientenergebnisse erwartet.
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Sollten Flammen oder Rauch im Computer beobachtet werden, befolgen

MASSNAHME: Sie die nachfolgend aufgefuhrten Mal3nahmen:
e Beachten Sie die Sicherheitshinweise Ihres Labors.
¢ Wenden Sie sich an Ilhren Beckman Coulter Serviceanbieter:
o Befolgen Sie die Standardarbeitsanweisungen (SOP) in Bezug auf
Instrument-Backup-Testmethoden.
LOSUNG: Ihr Beckman Coulter Serviceanbieter wird sich proaktiv mit lhnen in

Verbindung setzen, um festzustellen, ob Ihr Computer betroffen ist, und ggf.
einen Servicetermin zum Austausch des betroffenen Kabels mit lhnen
vereinbaren.

Die zustandige Behorde wurde Uber diese KorrekturmafBhahme bereits informiert.

Bitte geben Sie diese Informationen an |hr Laborpersonal weiter und bewahren Sie diese
Benachrichtigung als Bestandteil der Qualitatssicherungsdokumentation Ihres Labors auf. Falls Sie
eines der betroffenen Produkte an andere Labore weitergeleitet haben, mochten wir Sie bitten,
diesen eine Kopie des vorliegenden Schreibens auszuhandigen.

Fur unsere Dokumentation bitten wir Sie, uns den Eingang dieses Schreibens auf dem beiliegenden
Formblatt innerhalb von 10 Tagen zu bestétigen.

Bei Fragen zu dieser Mitteilung wenden Sie sich bitte an unsere Hotline in Krefeld unter
Tel. +49 (0) 21 51 / 333 — 666. Wir bedauern die Unannehmlichkeiten, die dadurch in Threm
Labor entstehen.

Anlage: Empfangsbestatigung

Beckman Coulter, das stilisierte Logo und die hierin genannten Namen von Produkten und Dienstleistungen von Beckman
Coulter sind Marken oder eingetragene Marken von Beckman Coulter, Inc. in den USA und in anderen Landern.
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EMPFANGSBESTATIGUNG
DRINGENDER SICHERHEITSHINWEIS — AKTUALISIERUNG
Computer fur iQ200 und iChemVELOCITY
Produkt Bestellnummer
iChemVELOCITY Urinteststreifensystem Alle Teilenummern
iQ200-Serie Urinmikroskopie-Analysegerat Alle Teilenummern

Adresse des Kunden

Bitte Uberpriifen Sie Ihren Lagerbestand beziiglich der betroffenen Artikel und bestatigen Sie uns den
Erhalt dieses Schreibens, indem Sie die entsprechenden, nachfolgend genannten Optionen ankreuzen.

Bitte faxen Sie dieses Formular anschlie3end an die unten angegebene Nummer.

O Das/Die betroffene(n) Produkt(e) wird/werden von uns nicht/nicht mehr verwendet.

O Alle erforderlichen Mal3hahmen wurden - wie in der Produktmitteilung beschrieben — ergriffen.

O Wir haben die aufgelisteten Artikel weiterverduf3ert: Name:

Adresse:

Kontaktperson: Tel.-Nr.
Unterzeichnet: Datum:
Name: Titel:
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Bitte schicken Sie dieses Antwortformular
per Fax an: +49 (0)2161 54 89 55
oder per E-Mail an: Antwort@beckman.com






