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Screenmed Sp z 0.0. 14 maja 2024 r.
ul. Okulickiego 5F

05-500 Piaseczno

Polska

PILNE: Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu —
Komunikacja z klientem
POWIADOMIENIE DOTYCZACE INSTRUMENT V5E SYSTEMU LUMIRADX PLATFORM

Do pracownikéw Screenmed Sp. z 0.0.,

Niniejsze powiadomienie ma na celu poinformowanie Panstwa o pojawieniu sie Komunikatu
dotyczacego bezpieczenstwa stosowania Instrument V5E systemu LumiraDx Platform (numer
katalogowy: L001000303001) o numerze seryjnym: 30874-20-31-05753.

Opis sytuacji

Niniejszy dobrowolny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu zostat wystany,
poniewaz firma LumiraDx nie posiada petnej dokumentacji produkcyjnej GMP dla Instrument systemu
LumiraDx Platform o numerze seryjnym: 30874-20-31-05753. Mozliwe, ze instrument zostato
nieprawidtowo skalibrowany lub pojawity sie btedy produkcyjne. W celu wyeliminowania
potencjalnego ryzyka wymagamy, aby instrument zostat zwrdcony do firmy LumiraDx w celu zbadania
i ustalenia jego przydatnosci do uzycia i zastosowania zgodnie z przeznaczeniem.

Nasza dokumentacja do wysytki Instrument systemu LumiraDx Platform o numerze seryjnym:
30874-20-31-05753 zostata podana w Tabeli 1 ponize;j:

Kod Instrument Numer seryjny Instrument Data wysytki Woystano do
L001000303001 | 30874-20-31-05753 28 pazdziernika 2020 r. | Maritim d.o.o (dystrybutor)
(do dystrybutora) Tacenska 20
1210 Ljubljana
Stowenia

Tabela 1: Wysytka Instrument

Zagrozienie dla zdrowia

Na podstawie dotychczasowych badan firmy LumiraDx uwazamy, ze istnieje niewielkie
prawdopodobienistwo, ze instrument zostat nieprawidtowo skalibrowany lub wystepuje inny btad,
ktory mogtby stanowié zagrozenie dla zdrowia. Jesli jednak nasze postepowanie wyjasniajgce
dotyczace zwrdconego instrument potwierdzi nieprawidtowa kalibracje lub btagd produkcyjny, firma
LumiraDx przekaze dalsze informacje dotyczace potencjalnego zagrozenia dla zdrowia.

Dziatania, ktére powinien podja¢ klient

- Prosimy o kontakt zfirmg LumiraDx w celu umdwienia zwrotu Instrument systemu LumiraDx
Platform o numerze seryjnym: 30874-20-31-05753. Dane kontaktowe podano w Tabeli 2. Firma
LumiraDx bedzie wspétpracowac z uzytkownikiem w celu jak najszybszego dostarczenia instrument
zastepczego.

- Wszelkie problemy lub zdarzenia niepozgdane zwigzane z uzywaniem Instrument systemu LumiraDx
Platform, w tym powtarzajgce sie kody btedéw lub wyniki, ktére wydajg sie niezgodne ze stanem
klinicznym, nalezy niezwtocznie zgtaszac firmie LumiraDx lub wiasciwym organom krajowym.

- Prosimy o przestanie niniejszego powiadomienia do pozostatych osrodkéw wykonujacych badania,
jesli instrument zostat dalej rozdystrybuowany w Paristwa systemie.

Prosimy o jak najszybsze wypetnienie i odestanie zatgczonego formularza odpowiedzi klienta
(zataczonego jako strona 3).
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Dziatanie podjete przez firme LumiraDx

Firma LumiraDx przeprowadza dogtebne badania i oceny wszystkich Instrument systemu LumiraDx
Platform, ktére zostaty wyprodukowane i wydane do dystrybucji do klientéw oraz pracuje nad
dopilnowaniem, aby problem ten nie dotyczyt kolejnych urzadzen znajdujgcych sie w terenie.

W mato prawdopodobnym przypadku stwierdzenia przez nas, ze nieprawidtowa kalibracja lub inny
problem zwigzany z produkcjg dotyczy Instrument systemu LumiraDx Platform o numerze seryjnym:
30874-20-31-05753, skontaktujemy sie z Panstwem w celu podjecia dalszych zalecanych dziatan
majacych na celu zminimalizowanie ryzyka dla pacjentéw. Jesli Instrument systemu LumiraDx Platform
nie zostat nieprawidtowo skalibrowany lub nie wystgpit u niego inny problem zwigzany z produkcja,
skontaktujemy sie z Panstwem w celu potwierdzenia tego faktu.

Przekazanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu

Panstwa wtasciwy organ krajowy zostat poinformowany o tych zewnetrznych dziataniach
korygujacych.

Prosimy o przestanie niniejszego powiadomienia do pozostatych osrodkéw wykonujacych badania,
jesli instrument zostat poddany dalszej dystrybucji.

Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogty sie z tym wigzaé i mamy nadzieje na
Panistwa zrozumienie i wspétprace.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego kominikatu, nalezy skontaktowa¢ sie z
lokalnym przedstawicielem firmy LumiraDx lub skorzystac z ponizszych informacji:

Obszar Adres e-mail Telefon
Wielka Brytania Support.uk@lumiradx.com 0080058647239
Miedzynarodowy technicalservices@lumiradx.com ND.

Tabela 2: Dane kontaktowe

Dziekujemy za poswiecony czas i uwage.

Z powazaniem,
LumiraDx
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PILNE: Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu — Formularz odpowiedzi klienta
FORMULARZ ODPOWIEDZI DOTYCZACY INSTRUMENT V5E SYSTEMU LUMIRADX PLATFORM

Instrument V5E systemu LumiraDx Platform (numer katalogowy: L0O01000303001),
Numer seryjny: 30874-20-31-05753

Identyfikator powiadomienia: LMDX-FA-2024-01

Prosze zaznaczy¢ odpowiednie pola:

Przeczytatem/przeczytatam i
zrozumiatem/zrozumiatam informacje zawarte w O Tak O Nie
pisSmie z dnia 14 maja 2024 .

C t .1' . k. ’ . . d t H
Zy Z WYSTgpIty JaKies powazne Incydenty zwigzane CITak [ Nie

ze zidentyfikowanym instrument?

Potwierdzam, ze skontaktowatem/skontaktowatam
sie z firmg LumiraDx i uméwitem/umowitam zwrot [EERE] RN
zidentyfikowanego instrument.

W przypadku wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego ze zidentyfikowanym instrument nalezy
podacd szczegbétowe informacje:

Prosze zaznaczy¢ odpowiednie pola, aby opisa¢ charakter Panstwa dziatalnosci:

O Hurtownik/dystrybutor [ Szpital/sie¢ szpitali
[ Niezalezny pracownik stuzby zdrowia [ Placéwka nalezgca do sieci placowek opieki zdrowotnej
[ Zespot specjalistow stuzby zdrowia O Inne:

Nazwa/Tytut

Nr telefonu

Adres e-mail

Nazwa firmy

Adres

Podpis

Data

Prosimy o przestanie wypetnionego formularza odpowiedzi drogg elektroniczng na adres
customerservices@lumiradx.com w ciggu dwéch (2) dni roboczych od otrzymania powiadomienia.

Lub wystanie poczta tradycyjng na adres: Attn: Field Corrective Action - QA, 39 Inchmuir Road,
Whitehill Industrial Estate, Bathgate, EH48 2EP, Great Britain
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