COULTER

27 lutego 2026 .

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Zestaw do oznaczania kortyzolu metodg RIA, kortyzol wrazliwy RIA

REF uDI [ ] -
IM1841 150995905IM184164 260107CS 2026-03-17
IM1841 150995905IM184164 260107DS 2026-03-17
IM1841 150995905IM184164 260202CS 2026-04-14
C23117 150995905KortyzolSXA 260107CS 2026-03-17
C23117 150995905KortyzolSXA 260202CS 2026-04-14

Numer rejestracyjny (SRN): CZ-MF-000001761

Szanowny Kliencie firmy Beckman Coulter,

Firma Beckman Coulter podejmuje dziatania korygujgce w zakresie bezpieczenstwa produktu
wymienionego powyzej. Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Panstwa
natychmiastowej uwagi.

PROBLEM:

Firma Beckman Coulter stwierdzita, ze partie zestawow Cortisol RIA
KIT i Cortisol Sensitive RIA kit mogg zawyzaé wyniki badan prébek

pacjentow.

WPLYW

NA WYNIKI :

Wyniki badan mogg byc¢ fatszywie zawyzone i przekazane lekarzowi.

Nasze dane badawcze potwierdzity $Sredni wzrost o okoto 19%, przy
czym maksymalny odnotowany wzrost dla pojedynczej probki wynidst

+35%.

Najgorszym zagrozeniem dla zdrowia w tym przypadku jest
potencjalne opdznienie w rozpoznaniu niewydolnos$ci

nadnerczy/przetomu nadnerczowego.

DZIALANIE :

e Prosimy o utylizacje pozostatych zapasow z partii objetych
problemem zgodnie z protokotami laboratoryjnymi i zwrdcenie sie o

wymiane.

o Firma Beckman Coulter zaleca przekazanie tresci niniejszego
pisma personelowi laboratorium i/lub dyrektorowi medycznemu w
zwigzku z konieczno$cig weryfikacji poprzednich wynikéw badan

pacjentow.
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POSTANOWIENIE: Firma Beckman Coulter nie dystrybuuje juz partii objetych problemem.

O powyzszej akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu zostat powiadomiony
wiasciwy 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$smy mieli
pewnos$¢, ze otrzymali Panstwo powyzszg informacje.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego zawiadomienia prosimy o kontakt z
Centrum Obstugi Klienta;

e Na naszej stronie internetowej:_http://www.beckmancoulter.com

e E-mailem: imunochem@beckman.com

e Lub skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

Przepraszamy za niedogodnosci, jakie spowodowato to w Panstwa laboratorium.

Z powazaniem
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Zatgcznik: Formularz odpowiedzi

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz nazwy produktéw i ustug Beckman Coulter wymienione w niniejszym
dokumencie sg znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc. w Stanach
Zjednoczonych i innych krajach.
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COULTER

FORMULARZ ODPOWIEDZI KLIENTA

Zestaw Cortisol RIA KIT, Cortisol Sensitive RIA kit

ZRODLO Lot o
IM1841 260107CS 2026-03-17
IM1841 260107DS 2026-03-17
IM1841 260202CS 2026-04-14
C23117 260107CS 2026-03-17
C23117 260202CS 2026-04-14

Zaznacz odpowiednie pole ponizej:

[] Przeczytatem i zrozumiatem informacje zawarte w dotgczonym komunikacie Beckman
Coulter. Wszyscy odpowiedni pracownicy zostali poinformowani o jego zawartosci,
wszelkich niezbednych dziataniach oraz o dokumentacji przechowywanej w ramach
dokumentacji naszego Systemu Jakosci Laboratoryjne;.

Lub:

1 Nie mamy tego produktu. Przeczytatem i zrozumiatem informacje zawarte w dotgczonym
komunikacie Beckman Coulter i zachowatem ten zapis jako cze$¢ naszej dokumentacji
dotyczgcej Systemu Jakosci Laboratoryjnej.

Nazwa i adres laboratorium / szpitala / organizacji / instytucji:

lub

«CUST_NAME»
«ADRES»
«CITYSTATEZIP»

Podpisano: Data:
Imie i nazwisko: Stanowisko:
Tel: E-mail:

Numer klienta Beckman Coulter:

llos¢ wyrzuconego produktu:

Prosze zwréci¢ do: QACZ@beckman.com
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BECKMAN
COULTER
Inne informacje o odpowiedzi specyficznych dla lokalizacji

Beckman Coulter aktualizuje liste adresow klientow w przypadku powiadomien o dziataniach
terenowych. Jesli dane kontaktowe w powiadomieniu sg nieprawidtowe, prosimy o aktualizacje:

Numer klienta:

Imie i nazwisko: Stanowisko:

Tel: E-mail;

Adres korespondencyjny:
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