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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Platforma analityczna DxC 500i

Produkt Modut analizatora Nr kat. uDlI Wwersja .
REF oprogramowania
Platforma Oprogramowanie
analityczna Modglégcoeés 2| 13252 | 15099590742331 w wersji
DxC 500i 1.3.0i1.3.2

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

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

Firma Beckman Coulter przesyta Panstwu niniejszy list o podjeciu dziatan naprawczych dotyczacych

wymienionego powyzej

natychmiastowej uwagi.

produktu. List zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Panstwa

PROBLEM:

Firma Beckman Coulter ustalita, ze podczas instalacji platformy analitycznej
DxC 500i przez inzyniera serwisu, zostala ona skonfigurowana
z ustawieniami regionalnymi, w ktérych uzywa sie znaku przecinka jako
znaku dziesietnego (znaku oddzielajgcego czes¢ dziesietng od czesci
catkowitej liczby), dane zapisywane w pliku APF (Assay Protocol File)
rejestrowane sg jako liczby catkowite (np. 1,25 zostanie zapisane jako 125).

WPLYW NA
WYNIKI:

+ Jedynym oznaczeniem, ktérego dotyczy opisywany tu problem, jest
oznaczenie Access Toxo IgM Il (nr kat. 34470).

* W przypadku oznaczenia Access Toxo IgM Il, analizator moze raportowac
wyniki fatszywie ujemne.

DZIALANIE:

* Prosimy o niewykonywanie oznaczenia Access Toxo IgM Il (REF34470)
przy uzyciu platformy DxC 500i do czasu zakorniczenia oceny analizatora
przez inzyniera serwisu.

* Firma Beckman Coulter prosi o udostepnienie tresci tego listu zespotowi
pracujgcemu w Panhstwa laboratorium i/lub dyrektorowi medycznemu
w celu ustalenia, czy konieczne jest przeprowadzenie retrospektywnego
przegladu wczesniejszych wynikéw badan pacjentéw.

POSTANOWIENIE:

* Problem zostat rozwigzany w oprogramowaniu w wersji 1.3.3.

* Przedstawiciel Dzialu Serwisu firmy Beckman Coulter skontaktuje sie
z Panstwem w celu zaplanowania oceny systemu DxC 500i.
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O powyzszej akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu zostat powiadomiony wiasciwy Urzad.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespotowi pracujagcemu w Panstwa laboratorium oraz
zachowanie tego powiadomienia, jako czesci dokumentacji systemu zapewnienia jako$ci. 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
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(—ﬂm Koglimsha

U Signer Name: Anna Kozlinska

Signing Reason: | approve this document
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Anna Kozlinska
Senior Quality & Regulatory Affairs Representative
Beckman Coulter Polska Sp. z o.o0.

W zatgczeniu: Formularz odpowiedzi.

© 2025 Beckman Coulter. Wszelkie prawa zastrzezone. Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione tu znaki
towarowe i znaki ustug Beckman Coulter sg znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi Beckman
Coulter, Inc. w Stanach Zjednoczonych i innych krajach.
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FORMULARZ ODPOWIEDZI
Platforma analityczna DxC 500i

. Nr kat. Wersja
Produkt Modut analizatora REE uDI oprogramowania
Platforma Oprogramowanie
analityczna MOdE‘D‘)J‘(CA%‘:Oe;S 2. | 13252 | 15099590742331 W wersji
DxC 500i 1.3.0i1.3.2

Nalezy zaznaczy¢ wlasciwe pole wyboru ponizej:

[1 Przeczytatam/tem i zrozumiatam/tem informacje zawarte w zalgczonym 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:

[J 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/Pieczec:

Miejscowos¢:

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

Nr klienta Beckman Coulter:

Prosimy o wystanie niniejszego formularza:

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

FA-25026
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Beckman Coulter dokonuje aktualizacji listy adresowej swoich Klientéw na potrzeby zawiadomieh
dotyczgcych bezpieczenstwa produktow. Jezeli informacje kontaktowe widniejgce na skierowanym do
Panstwa zawiadomieniu sg niepoprawne, prosimy o ich aktualizacje:

Nazwa Podmiotu:

Imie i nazwisko:

Tytul/Stanowisko:

Nr telefonu:

Adres email:

Podpis: Data:

FA-25026
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