7 september 2021
DRINGEND FIELD SAFETY NOTICE

Power Processor, 3K en 3K HS Stockyard

Geachte Beckman Coulter relatie,

Beckman Coulter initieert een field safety corrective action voor bovenstaand product. Deze
brief bevat dan ook belangrijke informatie die uw onmiddellijke aandacht vereist.

VASTSTELLING: | Naar aanleiding van interne onderzoeken hebben we ontdekt dat de
spatbescherming die op de track aanwezig hoort te zijn, niet in alle
gevallen is geleverd aan de klant. Deze bescherming is vereist voor een
veilige werking van het Power Processor systeem.

GEVOLG: Er kan letsel bij gebruikers optreden als de spatbescherming niet op zijn
plaats zit tijdens het gebruik van het systeem.
ACTIE: Een onderhoudstechnicus van Beckman Coulter Field service zal uw

systeem controleren op de spatbescherming. Als de hieronder
afgebeelde spatbescherming niet aanwezig is, zal de
onderhoudstechnicus deze bestellen en installeren.
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Hoewel Beckman Coulter geen meldingen van letsel heeft ontvangen
naar aanleiding van de ontbrekende spatbescherming, kan de gebruiker
letsel oplopen als de spatbescherming niet op zijn plaats zit tijdens het
gebruik van het systeem. Blijf alle veiligheidswaarschuwingen en de
informatie over het gebruik van het systeem in de gebruiksaanwijzing
van de Power Processor volgen.

OPLOSSING: Beckman Coulter wil een service modificatie doorvoeren om ervoor te
zorgen dat de spatbescherming aan klanten wordt verstrekt.
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De bevoegde nationale autoriteit werd geinformeerd over deze field safety corrective action.

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

Vul bijgevoegd antwoordformulier in en stuur ons dit binnen de tien dagen terug zodat we zeker
Zijn dat u deze belangrijke informatie hebt ontvangen.

Indien u meer informatie wenst, kan u steeds contact opnemen met uw plaatselijke
vertegenwoordiger van Beckman Coulter.

e Via onze website: http://www.beckmancoulter.com
o Telefonisch: neem contact op met uw plaatselijke vertegenwoordiger van Beckman Coulter.

We verontschuldigen ons voor het eventuele ongemak en bedanken u voor uw vertrouwen.

Met vriendelijke groeten,

Bijgevoegd: antwoordformulier
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Beckman Coulter, het gestileerd logo en de hier vermelde product-en servicenamen van Beckman Coulter zijn
handelsmerken of gedeponeerde handelsmerken van Beckman Coulter, Inc. in de Verenigde Staten en andere
landen.
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