Docusign Envelope ID: 9687C6F9-09BF-46BE-8527-9E0F046E2BAO

eBECKMAN
COULTER

15 kwietnia 2025 r.

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
Kreatynina AU/DxC AU

Nr kat.
REF UDI g

2706 01 pazdziernika 2025 r.
2711 01 grudnia 2025 r.
2712 01 grudnia 2025 r.
2722 01 marca 2026 r.
2723 01 marca 2026 r.

OSR6178 15099590010737 2731 01 czerwca 2026 1.
2739 01 sierpnia 2026 r.
2740 01 sierpnia 2026 r.
2741 01 wrzesnia 2026 r.
2742 01 wrzes$nia 2026 r.

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 produktu. List zawiera wazne informacje, kitére wymagajg Panstwa
natychmiastowej uwagi.

PROBLEM: Firma Beckman Coulter ustalita w trakcie prowadzonych wewnetrznie badan,
ze wymienione powyzej serie odczynnika do oznaczania kreatyniny, nr kat.
OSR6178, nie spetniajg w sposob spojny zatozen dotyczgcej wptywu
wysokich  stezen  bilirubiny na oznaczenie stezenia kreatyniny
w surowicy/osocza, podanych w ulotce odczynnikowej (IFU). Informacja
w ulotce brzmi:

"Interferencja ponizej 10% lub 14 pymol/l przy stezeniu bilirubiny do 40 mg/dl

lub 684 pumol/l.".
WPLYW NA W przypadku silnie ikterycznych prébek surowicy/osocza, prébka
WYNIKI: mieszczgca sie w normalnym zakresie referencyjnym dla kreatyniny moze

dawa¢ wynik fatszywie niski, natomiast prébka o wysokim stezeniu
kreatyniny moze dawa¢ wynik mieszczacy sie w zakresie prawidtowym.

Skala wptywu zalezy od stezenia kreatyniny w prébce. Probki o nizszym
stezeniu kreatyniny sg bardziej podatne na uzyskiwanie zanizonych wynikow
niz te o wyzszym stezeniu kreatyniny. Przy stezeniu bilirubiny wynoszacym
10 mg/dl (171,1 pmol/l) najbardziej znaczacg zaobserwowang zmiang byt
spadek stezenia kreatyniny o okoto ~20%.

Problem ten nie dotyczny wynikéw stezenia kreatyniny w surowicy/osoczu
u pacjentéw, u ktérych stezenie bilirubiny miesci sie w granicach wartosci
referencyjnych dla os6b dorostych.

Problem ten nie dotyczy takze oznaczen kreatyniny w prébkach moczu.
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DZIALANIE:

Firma Beckman Coulter prosi o udostepnienie tresci tego listu zespotowi
pracujgcemu w Panstwa laboratorium i/lub dyrektorowi medycznemu
w celu oceny koniecznosci przeprowadzenia retrospektywnego przegladu
wynikéw oznaczen stezenia kreatyniny w surowicy i osoczu dla silnie
probek ikterycznych analizowanych przy uzyciu testéw nalezgcych do
podanych wyzej serii.

Prosimy o zaprzestanie uzywania i utylizacje pozostatych zapaséw testow
nalezagcych do wymienionych serii. Prosimy tez o skontaktowanie sie
z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter w celu uzyskania
zwrotu kosztow oraz wymiany odczynnika.

POSTANOWIENIE:

Firma Beckman Coulter prowadzi dziatania majgce na celu ustalenie
przyczyny opisywanego tu problemu.

Firma Beckman Coulter wdrozyta dodatkowe wewnetrzne badania Kontroli
Jakosci dla nowych serii odczynnika. Dystrybucja serii odczynnika
dotknietych problemem zostata zakonczona.

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 informacije.

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:
Anna Kaglinsha
U Signer Name: Anna Kozlinska

Signing Reason: | approve this document
Signing Time: 22-Apr-2025 | 4:56:18 AM PDT

16B5FASEAD7D46EDA6928D6B5728B582
Anna Kozlinska

Senior Quality & Regulatory Affairs Representative
Beckman Coulter Polska Sp. z o.0.

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
Kreatynina AU/DxC AU
Nr kat.
REF o

2706 01 pazdziernika 2025 r.
271 01 grudnia 2025 r.
2712 01 grudnia 2025 r.
2722 01 marca 2026 r.
2723 01 marca 2026 r.

OSR6178 2731 01 czerwca 2026 r.
2739 01 sierpnia 2026 r.
2740 01 sierpnia 2026 r.
2741 01 wrzes$nia 2026 r.
2742 01 wrze$nia 2026 r.

Nalezy zaznaczy¢ wlasciwe pole wyboru ponizej:

[1 Przeczytatam/lem i zrozumiatam/tem informacje zawarte w zatgczonym powiadomieniu
przestanym przez firme Beckman Coulter. Wtasciwi pracownicy zostali poinformowani o jej tresci
oraz o podjeciu odpowiednich dziatah w niej wskazanych. Notatka bezpieczenstwa zostanie
zachowana jako cze$¢ 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:

Miejscowosc:

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
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Beckman Coulter dokonuje aktualizacji listy adresowej swoich Klientéw na potrzeby zawiadomien
dotyczgcych bezpieczenstwa produktéw. 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:




