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SAKERHETSMEDDELANDE

Till kunder med CA-1500-systemet

Det har kommit till var kannedom att det under mycket sillsynta omstandigheter finns en risk att
koagulationsanalysatorerna i CA-1500-serien (art.nr 97347516, 98306210, 99324211 och
99324815) rapporterar oflaggade falska PT- och aPTT-resultat till félid av mikrohal i provarmens
slang.

Enheterna i CA-1500-serien kan drabbas av att mikrohal uppstar p& den bojda delen av provarmens
slang pa grund av mekaniskt slitage. De mekaniska skadorna kan orsakas av en gradvis forslitning,
sarskilt hos system med hog arbetsbelastning. Skador kan ocksa intraffa efter ett slangbyte om
slangbdjen inte orienteras korrekt eller om en olamplig rérkoppling valjs till mekaniken i CA-1500-
analysatorn.

Inledande korrigering:

Den berérda slangen (art.nr 442-5416-1 SLANG TEFLON 1,2 MM ID X 2,0 MM YD) kommer att
noga undersokas vid nasta servicebesok eller underhallsbesok i syfte att upptacka eventuella
mikrohal. Om mikrohdl upptacks, kommer den berérda slangen omedelbart att bytas ut for att
garantera att funktionen &r intakt.

Slutlig korrigering:
Vi kommer att ta kontakt med dig snart en permanent l6sning har identifierats for att forhindra att
detta problem kan uppsta hos ditt system framéver.

Tank pa att detta meddelande &r baserat pa ett litet antal isolerade handelser i relation till de
tusentals instrument som &r i drift i laboratorier 6ver hela varlden. | de flesta fall innefattar symtomen
droppar av systemvatska inne i CA-1500-systemet eller en hdgre variationskoefficient (CV) inom
kontrollmatningarna. P& samma satt som med alla produktrapporter tar vi detta problem pa storsta
allvar och genomfor langtgdende analyser av grundorsaken for att kunna utveckla effektiva
motatgarder som uppfyller de hdga prestandakrav som vara kunder har kommit att férvanta sig av
CA-1500-systemet.
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