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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Analizator kliniczny DxC 500i

Produkt | Konfiguracja Modut analizatora REF uDI Op\l;;)agnriaemo
Modut DxC 500 AU z ISE, SW1.3.0i
DxC 500i C63522 14987666545089 132
Z ISE Modut Access 2, DxC SW 1.3
Analizator 500i C13252 15099590742331 )
o nowsze
kliniczny
DxC 500i Modut Dx%ggio AU DXC | c63521 | 14987666545072
Bez ISE Modut Access 2, DxC i\évwlfe'
500i C13252 15099590742331

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, kiore wymagajg Panstwa

PROBLEM:

Firma Beckman Coulter ustalita, ze jesSli w przypadku parametréw
kalkulacyjnych wykonano badanie powtdrne dla ktéregokolwiek testu
uzywanego do kalkulacji wyniku to analizator nie przeliczy ponownie
obliczonego juz wczesniej wyniku.

WPLYW NA
WYNIKI:

Analizator zaraportuje operatorowi oraz przesle do LIS/oprogramowania
posredniczgcego, wytgcznie wynik pierwotny wynik testu kalkulacyjnego
wyliczany na podstawie poczatkowych wynikéw testéw sktadowych.
Pacjent moze zosta¢ poddany niepotrzebnemu leczeniu, dalszym
badaniom lub opdznieniu moze ulec proces wdrozenia leczenia.

DZIALANIE:

Wyniki testéw kalkulacyjnych mogg zosta¢ przeliczone manualnie przez
Operatora na podstawie znanego wzoru oraz wynikéw testow sktadowych
uzyskanych po powtérnym oznaczeniu.

Jesli jest to mozliwe, testy kalkulacyjne nalezy skonfigurowac
w LIS/oprogramowaniu posredniczgcym.

Firma Beckman Coulter prosi o udostepnienie tresci tego listu zespotowi
pracujgcemu w Panstwa laboratorium i/lub dyrektorowi medycznemu.

POSTANOWIENIE:

Firma Beckman Coulter bada przyczyne problemu i wdrozy odpowiednig
poprawke w kolejnej wersji oprogramowania.
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* Przedstawiciel Dziatu Serwisu firmy Beckman Coulter skontaktuje sie
z Panstwem w celu zaplanowania aktualizacji oprogramowania, gdy tylko
bedzie dostepne.

O powyzszej akcji dotyczgcej 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, abysmy mieli pewnos¢,
ze otrzymali Panstwo powyzszg informacje.

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane przez opisany tu problem w Panistwa
laboratoriach.

Z powazaniem

Signed by:
Anns Koglinka

U Signer Name: Anna Kozlinska

Signing Reason: | approve this document
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16B5FASEAD7D46EDA6928D6B5728B582

Anna Kozlinska
Senior Quality & Regulatory Affairs Representative
Beckman Coulter Polska Sp. z 0.0.

W zatgczeniu: 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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FORMULARZ ODPOWIEDZI
Analizator kliniczny DxC 500i

Produkt Konfiguracja Modut analizatora REF UDI Oproa?nrie(;mow
Modul DxC 500 AUZISE, |  gze09 4087666545080 SW 1.3.01
7 ISE DxC 500i 1.3.2
Analizator Modut Access 2, DxC 500i | C13252 15099590742331 SW13i
kliniczny nowsze
DxC 500i Modut DxC 500 AU, DxC C63521 14987666545072 .
500i SW1.3i
Bez ISE nowsze
Modut Access 2, DxC 500i | C13252 15099590742331

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

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$¢ dokumentaciji Systemu Zapewnienia Jakosci.

lub:
[] 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:

Miejscowosé:

Podpis: Data:
Imie i nazwisko: Stanowisko:
e-mail: telefon:
Nr klienta Beckman Coulter:
Prosimy o wystanie niniejszego formularza:

. Pocztg e-mail: requlatory@beckman.com

. II;Jf?ksem na numer: 22 227 04 14
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Beckman Coulter dokonuje aktualizacji listy adresowej swoich Klientdow na potrzeby zawiadomien
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:
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