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Le 31 aout 2017

URGENT - INFORMATION DE SECURITE

Cytometre en flux AQUIOS CL (PN B30166)

Madame, Monsieur, Chers Clients

Beckman Coulter vous informe d'une action corrective concernant le cytométre en flux
Aquios CL. Ce courrier contient des informations importantes nécessitant toute votre attention.

SITUATION :

Nos évaluations internes ont démontré qu'un paramétre de
configuration erroné lors de I'entretien pouvait étre sélectionné
sur les cytométres en flux AQUIOS CL. Si la configuration
erronée est sélectionnée, la sonde aspirera des échantillons
provenant uniquement d’'un seul tube, et n’aspirera pas les
échantillons des tubes restants dans la cassette.

CONSEQUENCE :

La sonde aspirera plusieurs fois les échantillons d’'une seule
position de tube dans la cassette, ce qui engendrera des
résultats patients erronés pour les tubes restants dans la
cassette. Les résultats de test et ceux de I'ID d’échantillon ne
correspondront pas.

MESURES REQUISES :

Les échantillons de contréle de la qualité doivent étre exécutés a
laide de la cassette de contréle et du passeur. Les controles
échoueront si ce probléme existe sur votre appareil lorsqu’ils sont
exécutés en utilisant le passeur. Si les contrbles échouent,
contactez immeédiatement l'assistance téléphonique Beckman
Coulter.

Le service clientele Beckman Coulter vous contactera pour
s’assurer que les parameétres de configuration sont corrects.

RESOLUTION :

Beckman Coulter mettra en ceuvre des mesures pour éviter que
cette erreur ne survienne a nouveau.
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L’ANSM a été informée de cette communication.

Merci de vous assurer que tous les utilisateurs du systéme dans votre laboratoire sont avertis
de ces informations et d’'intégrer ce courrier dans la documentation Systeme Qualité de votre
laboratoire. Si le cytométre a été installé dans un autre laboratoire, merci de bien vouloir lui
transmettre cette communication.

D’autre part, afin de nous permettre de vérifier la bonne réception de ce courrier, nous vous
remercions de nous renvoyer, sous 10 jours, le fax réponse ci-joint aprés I'avoir complété.

Pour toute question concernant cette notification, veuillez contacter le Service Clientéle
Beckman Coulter au 0825 950 950.

En vous priant d’accepter nos excuses pour les désagréments rencontrés, nous vous
remercions de la confiance que vous témoignez a notre marque.

Veuillez recevoir, Madame, Monsieur, I'assurance de notre sincére considération.

Julien BERENGER
Responsable Qualité & Affaires Réglementaires
bcfqualite@beckman.com

Piéce jointe : Fax réponse
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Le 31 aout 2017
FAX REPONSE
Pouvez-vous retourner cette télécopie a : Beckman Coulter France

A lattention du Service Qualité
Fax numéro : 01 49 90 92 14

URGENT - INFORMATION DE SECURITE

Cytometre en flux AQUIOS CL (PN B30166)

Merci de compléter les sections ci-apreés :

Nom et Cachet du laboratoire :

a J’ai bien pris connaissance des informations contenues dans l'information de sécurité FSN-
31696 et mis en place les mesures dans mon laboratoire.

a Nous n’avons pas ce produit.

Nom et Prénom :

Signature :

Titre :

Date :

Email :
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