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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Analizator biochemiczny DxC 500 AU

NR KATALOGOWY . Wersja
REF UDI-DI Nr seryjny oprogramowania
C63519 14987666545058 ) V14 V1.4.1
Patrz Zatgcznik A ; ;
C63520 14987666545065 V1.4.2,V1.4.3

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): US-MF-000010288

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

Firma Beckman Coulter przesyta Panstwu niniejszy list dotyczgcy podjecia dziatan zwigzanych
z wymienionym powyzej produktem. Informacje o produktach, ktérych dotyczy problem zostaty podane
w Zataczniku A. Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Panstwa natychmiastowe;j

uwagi.

PROBLEM:

W okresie od 1 lipca do 17 grudnia 2024 r. przedstawiciele firmy Beckman
Coulter przeprowadzili aktualizacje oprogramowania analizatoréw DxC
500 AU.

Okresy stabilnosci odczynnikéw, ktére znajdowaty sie w analizatorze
w momencie aktualizacji oprogramowania, zostaty zresetowane do
petnych okreséw stabilnosci (w analizatorze), deklarowanych dla tych
odczynnikow.

WPLYW NA
WYNIKI:

Ze wzgledu zresetowanie przez oprogramowanie okreséw stabilnosci
butelek z odczynnikami znajdujgcych sie analizatorze do petnych okreséw
stabilnoéci, jesli butelki te nie zostaty opréznione Ilub usuniete
z analizatora, probki pacjentdéw mogty by¢ potencjalnie oznaczane przy
uzyciu odczynnikéw, dla ktérych uptynely okresy stabilnosci
w analizatorze deklarowane dla tych odczynnikéw.

Materiaty kontroli jakosci (QC) sg oznaczane po zaktualizowaniu
analizatora oraz co najmniej raz dziennie, poczawszy od tego dnia.
Dlatego pogorszenie charakterystyki odczynnika znajdujacego sie
w analizatorze byloby widoczne w wynikach analizy kontroli jakosci.

Problem moze spowodowaé¢ wydanie lekarzowi bftednego wyniku
pacjenta.

DZIALANIE:

Prosimy o dokonanie wymiany i zutylizowanie wszystkich butelek
z odczynnikami, ktére znajdowaty sie w analizatorze w momencie
aktualizacji oprogramowania.
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DZIALANIE, Prosimy tez o dokonanie przeglgdu wynikéw oznaczen kontroli jakosci
c.d.: i podjetych dziatan pod katem przekroczenia zakreséw obowigzujgcych w

laboratorium, co mogtyby wskazywa¢ na potencjalne pogorszenie
stabilnosci odczynnika.

Firma Beckman Coulter prosi takze o udostepnienie tresci niniejszego
listu pracownikom laboratorium i/lub dyrektorowi medycznemu w celu
ustalenia, czy nalezy przeprowadzi¢ przeglad wynikow poprzednich
oznaczen materiatéw pacjentéw.

POSTANOWIENIE:

Prosimy o skontaktowanie sie z firmg Beckman Coulter, jesli konieczne
jest ustalenie daty aktualizacji oprogramowania.

Firma Beckman Coulter skontaktuje sie z Panstwem w sprawie problemu
opisywanego w tym liscie i wymiany zutylizowanych odczynnikéw

O powyzszej akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu zostat powiadomiony wtasciwy Urzad.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespotowi pracujgcemu w Panstwa laboratorium oraz
zachowanie tego powiadomienia, jako czesci dokumentacji systemu zapewnienia jakosci. W przypadku
przekazania do innego laboratorium jakiegokolwiek produktu, ktérego dotyczy powyzsza informacja,
prosimy réwniez o przekazanie kopii niniejszego listu do tego laboratorium.

Prosimy o wypetnienie i zwrot zatgczonego formularza odpowiedzi w ciggu 10 dni, aby$my mieli pewnos¢,
ze otrzymali Panstwo powyzszg informacje.

W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym powiadomieniem dotyczgcym produktu prosimy
o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane przez opisany tu problem w Panstwa

laboratoriach.

Z powazaniem

Signed by:
| Anns Koglinaba

U Signer Name: Anna Kozlinska

Signing Reason: | approve this document

Signing Time: 09-Jan-2025 | 4:26:34 AM PST
A $6oEHBABKRA7 D46EDAGI28D6B5728B582
Senior Quality & Regulatory Affairs Representative
Beckman Coulter Polska Sp. z o.0.

W zatgczeniu: Formularz odpowiedzi.

Zatgcznik A

© 2024 Beckman Coulter. Wszelkie prawa zastrzezone. Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione tu znaki towarowe

i znaki ustug Beckman Coulter sq znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi Beckman Coulter, Inc. w Stanach

Zjednoczonych i innych krajach.
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Zatacznik A

Nr katalogowy

Numer seryjny

C63520 2024070116
C63520 2023070009
C63520 2023110023
C63520 2024010024
C63520 2024010025
C63520 2024010038
C63520 2024050066
C63520 2024010035
C63520 2024050072
C63520 2024040056
C63520 2024030049
C63520 2024020046
C63520 2024070111
C63520 2024030051
C63520 2024030052
C63520 2024010033
C63520 2023090015
C63520 2024060103
C63520 2024060104
C63520 2024060101
C63520 2024010029
C63520 2024080145
C63520 2024060107
C63520 2023080012
C63520 2024040060
C63520 2024050074
C63520 2024020045
C63520 2024020042
C63520 2024040062
C63520 2024010031
C63520 2024020043
C63520 2024020047
C63520 2024060096
C63520 2024040059
C63520 2024060075
C63520 2024060106
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Nr katalogowy Numer seryjny
C63520 2023100019
C63519 2024090170
C63520 2024030053
C63520 2023070010
C63520 2024070129
C63520 2024070130
C63520 2024020041
C63520 2024030055
C63520 2024090183
C63520 2024010036
C63520 2024010037
C63520 2024070132
C63520 2024070131
C63520 2023100020
C63520 2024050064
C63520 2024050070
C63520 2023090016
C63520 2023110022
C63520 2024070110
C63520 2024080144
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FORMULARZ ODPOWIEDZI
Analizator biochemiczny DxC500 AU
NR KATALOGOWY - Wersja
REF ubI-bi Nr seryjny oprogramowania
C63519 14987666545058 V1.4 V1.4.1
Patrz Zatgcznik A : ;
C63520 14987666545065 V1.4.2,V1.4.3

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): US-MF-000010288

Nalezy zaznaczy¢ wiasciwe pole wyboru ponizej:

[l Przeczytatamftem i zrozumiatam/tem informacje zawarte w zatgczonym powiadomieniu
przestanym przez firme Beckman Coulter. Wtasciwi pracownicy zostali poinformowani o jej
tresci oraz o podjeciu odpowiednich dziatan w niej wskazanych. Notatka bezpieczenstwa
zostanie zachowana jako czes$¢ dokumentacji Systemu Zapewnienia Jakosci.

lub:

[1 Nie posiadamy tego produktu. Przeczytatam/tem i zrozumiatam/tem informacje zawarte w
zatgczonym powiadomieniu firmy Beckman Coulter i zachowatem ten zapis jako czes¢
dokumentacji naszego laboratoryjnego systemu jakosci.

Nazwa Podmiotu/Pieczeé¢:

Miejscowos$¢:

Podpis: Data:

Imie i nazwisko: Stanowisko:
e-mail: telefon:

Nr klienta Beckman Coulter:

Prosimy o wystanie niniejszego formularza:

. Pocztg e-mail: regulatory@beckman.com
lub
. Faksem na numer: 22 227 04 14

FA-24071
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Beckman Coulter dokonuje aktualizacji listy adresowej swoich Klientéw na potrzeby zawiadomien
dotyczagcych bezpieczenstwa produktéw. Jezeli informacje kontaktowe widniejgce na skierowanym do
Panstwa zawiadomieniu sg niepoprawne, prosimy o ich aktualizacje:

Nazwa Podmiotu:

Imie i nazwisko:

Tytut/Stanowisko:

Nr telefonu:

Adres email:

Podpis: Data:

FA-24071



