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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Odczynnik IMMAGE Immunochemistry Systems IGM Immunoglobulin M
IGM reagent cartridge: 1 x 15.2 mL
IGM compartment A: 7.6 mL
IGM compartment B: 7.6 mL
Liczba testow: 300
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Unikalny numer rejestracyjny (SRN)**: US-MF-000010288

Szanowny Kliencie firmy Beckman Coulter,

Firma Beckman Coulter rozpoczeta akcje dotyczacag bezpieczehstwa stosowania produktu
wskazanego w powyzszej tabeli. Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagajag
Panstwa niezwtocznej uwagi.

PROBLEM: e Firma Beckman Coulter ustalita, ze zestaw odczynnika IMMAGE
Immunochemistry Systems IgM Immunoglobulin M 0 numerach
serii podanych w powyzszej tabeli nie spetniajg wymagan
dotyczgcych czutosci zestawu okreslonych w ulotce
odczynnikowej (IFU):

“Czutosc jest definiowana jako najnizsze mierzalne stezenie, ktore
moze by¢ odréznione od zera, przy 95% przedziale ufnosci. Dla
oznaczenia IgM czuto$¢ wynosi 4.2 mg/dL.”

WPLYW NA e Problem nie ma wptywu na wyniki pacjentéw, ktére mieszczg sie w
WYNIKI: zakresie analitycznym 25 — 400 mg/dL.

e Uzycie zestawu odczynnikow IMMAGE Immunochemistry Systems
IgM Immunoglobulin, 0 numerach serii podanych w powyzszej
tabeli, moze prowadzi¢ do otrzymania fatszywie niskich wynikéw w
rozszerzonym niskim zakresie (ponizej 25 mg/dL). Moze to
skutkowac¢ niewtasciwg diagnozg niedoboru IgM pacjenta.

WYMAGANE e Zaleca sie zaprzestanie pracy z zestawami odczynnikéw IMMAGE

DZIALANIE: Immunochemistry Systems IgM Immunoglobulin M o numerach
serii wymienionych w tabeli. Ponizej znajduje sie instrukcja
dotyczaca wymiany odczynnika.

o Nalezy zapoznac sie z Kartg Charakterystyki Substanciji
Niebezpiecznej (SDS) i zutylizowac produkt zgodnie ze
standardami obowigzujgcymi w Panstwa laboratorium i/lub
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lokalnymi przepisami. Karta Charakterystyki dostepna jest na
naszej stronie internetowej www.beckmancoulter.com.

¢ Firma Beckman Coulter zaleca podzielenie sie trescig niniejszego
listu z personelem laboratorium i/lub dyrektorem medycznym w
celu przeglgdu wczesniejszych wynikéw testow pacjentéw
uzyskanych z uzyciem zestawow odczynnikéw IMMAGE
Immunochemistry Systems IgM Immunoglobulin M objetych
niniejszym powiadomieniem, aby ustali¢ czy koniecznej jest
powtdrzenie badan.

POSTANOWIENIE: | ¢ Firma Beckman Coulter nie dystrybuuje serii odczynnikéw, w
ktorych zaobserwowano w/w zjawisko.

O powyzszym dziataniu dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu zostat powiadomiony
wtasciwy organ krajowy.

Prosimy o przekazanie niniejszego listu zespotowi pracujgcemu w Panstwa laboratorium oraz
zachowanie niniejszego powiadomienia jako czesci dokumentacji systemu zapewnienia jakosci.
Jesli przekazali Panstwo do innego laboratorium jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy powyzsza
informacja, prosimy o przekazanie kopii niniejszego listu rowniez do tego laboratorium.

Abysmy mieli pewnosg, iz otrzymali Pahstwo niniejszg korespondencije, prosimy o wypetnienie i
zwrot zalgczonego Formularza Odpowiedzi Klienta, w przeciggu 10 dni od otrzymania tego
waznego pisma.

W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym komunikatem prosimy o kontakt z centrum
obstugi klienta:

e za posrednictwem naszej strony internetowe;j: http://www.beckmancoulter.com.

e wnioski o wymiane produktu mozna skfadac, kontaktujgc sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogta spowodowac
w Panstwa laboratorium.
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ZALACZNIK: Formularz Odpowiedzi Klienta,

Beckman Coulter, the stylized logo and the Beckman Coulter product and service names mentioned herein are
trademarks or registered trademarks of Beckman Coulter, Inc. in the United States and other countries.
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FORMULARZ ODPOWIEDZI

Odczynnik IMMAGE Immunochemistry Systems IGM Immunoglobulin M
IGM reagent cartridge: 1 x 15.2 mL
IGM compartment A: 7.6 mL; IGM compartment B: 7.6 mL
Liczba testow: 300

Nr kat. uDlI -
M307362 31May2025
447610 15099590221195 M309410 31Jul2025

Nalezy zaznaczy¢ wlasciwe pole wyboru ponizej:

[1 Przeczytalam/lem i zrozumiatam/tem informacje zawarte w zalgczonym powiadomieniu przestanym
przez firme¢ Beckman Coulter. Wtasciwi pracownicy zostali poinformowani o jej tresci oraz o podjeciu
odpowiednich dzialan w niej wskazanych. Notatka bezpieczefistwa zostanie zachowana jako cze$¢
dokumentacji Systemu Zapewnienia Jakosci.

lub:
] Nie posiadamy tego produktu. Przeczytalam/tem i zrozumiatam/tem informacje zawarte w zatgczonym
powiadomieniu firmy Beckman Coulter i zachowatem ten zapis jako czgs¢ dokumentacji naszego
laboratoryjnego systemu jakosci.

Nazwa Podmiotu/Pieczgé:

Miegjscowosc:

Podpis: Data:

Imig¢ i nazwisko: Stanowisko:
e-mail: telefon:

Nr klienta Beckman Coulter:

Prosimy o wyslanie niniejszego formularza:

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

Beckman Coulter dokonuje aktualizacji listy adresowej swoich Klientoéw na potrzeby zawiadomien dotyczacych
bezpieczenstwa produktow. Jezeli informacje kontaktowe widniejace na skierowanym do Panstwa zawiadomieniu
sa niepoprawne, prosimy o ich aktualizacje:

Nazwa Podmiotu:

Imig¢ i nazwisko: Tytul/Stanowisko:
Nr telefonu: Adres email:
Podpis: Data:

FA-001153



