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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU

Access Substrate

Nr kat. tor 3
234600 30.09.2023
337984 31.01.2024
338040 29.02.2024
338214 31.03.2024
338229 31.03.2024
4 )?%.%%Gml 338289 30.04.2024
338322 30.04.2024
338333 31.05.2024
338451 30.06.2024
338538 31.07.2024
338587 31.07.2024

+ Dotyczy analizatoréw Access 2, UniCel DxI 600, UniCel DxI 800, UniCel DxC 600i, UniCel
DxC 660i, UniCel DxC 680i, UniCel DxC 860i oraz UniCel DxC 880i.

Szanowny Kliencie firmy Beckman Coulter,

firma Beckman Coulter rozpoczyna akcje dotyczgcg bezpieczenhstwa stosowania produktu

wymienionego powyze;.

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje, ktére wymagajg

natychmiastowej uwagi. Ten pilny komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania nie wptywa
na wyniki pacjentow.

PROBLEM: e Firma Beckman Coulter jest Swiadoma, ze klienci mogli otrzymaé
butelki substratu (Access Substrate) bez etykiet.

WPLYW o Etykiety substratu zawierajg informacje wykorzystywane przez system

NA WYNIKI:

do sledzenia numeru partii substratu, terminu waznosci, numeru
seryjnego i liczby testow pozostatych w otwartej butelce z substratem.
e W przypadku braku etykiety substratu system nie rozpozna butelki i nie
bedzie mozna jej uzyc.
e Ten problem nie ma wptywu na wyniki pacjentow, ale wydanie wynikow
moze by¢ opdznione ze wzgledu na czas wymagany do osiggniecia
temperatury pokojowej przez nowg butelke substratu.
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WYMAGANE e Po otrzymaniu dostawy nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie butelki z
DZIALANIE: substratem (Access Substrate) majg etykiete.

e Wszystkie butelki z substratem nie posiadajgce etykiet nalezy
zutylizowac, postepujgc zgodnie z lokalnymi przepisami.

e Jesli laboratorium otrzyma butelki z substratem, na ktérych brakuje
etykiet, nalezy skontaktowac sie z przedstawicielem firmy Beckman
Coulter i poprosi¢ o wymiane produktu.,

;‘;ZZI‘ENV:/AgiIﬁINEE ¢ Firma Beckman Coulter bada przyczyne zrédtowa tego problemu.

e Firma Beckman Coulter wymieni wadliwe zestawy Access Substrate
zgodnie z powyzszymi instrukcjami.

O powyzszym dziataniu dotyczgcym bezpieczehstwa stosowania produktu zostat powiadomiony
wiasciwy organ krajowy.

Nalezy udostepni¢ te informacje personelowi laboratorium i zachowac niniejsze powiadomienie
jako czes¢ dokumentacji systemu jakoéci laboratorium. Jesli jakikolwiek produkt, ktérego
dotyczy problem, zostat przekazany do innego laboratorium, nalezy dostarczy¢ kopie
niniejszego pisma réwniez do tamtego laboratorium.

Prosimy o wypetnienie i zwrot zatgczonego formularza odpowiedzi w ciggu 10 dni, abysmy mieli
pewnosc, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacije.

W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym komunikatem dotyczgcym produktu
prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta:

e Mozna poprosi¢ o wymiane produktu, kontaktujgc sie z lokalnym przedstawicielem firmy
Beckman Coulter.
e Z poziomu naszej strony internetowej: http://www.beckmancoulter.com

Przepraszamy za niedogodnosci, jakie spowodowato to w Panstwa laboratorium.

Z powazaniem,
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Zatgcznik: Formularz odpowiedzi klienta

© 2024 Beckman Coulter. Wszelkie prawa zastrzezone. Beckman Coulter, stylizowane logo i nazwy produktéw i
ustug Beckman Coulter wymienione tutaj sg znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy
Beckman Coulter, Inc. w Stanach Zjednoczonych i innych krajach.
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FORMULARZ ODPOWIEDZI
Access Substrate
Nr kat. g
234600 30.09.2023
337984 31.01.2024
338040 29.02.2024
338214 31.03.2024
338229 31.03.2024
900 338289 30.04.2024
338322 30.04.2024
338333 31.05.2024
338451 30.06.2024
338538 31.07.2024
338587 31.07.2024

Nalezy zaznaczy¢ wlasciwe pole wyboru ponizej:

L] Przeczytalam/tem i zrozumiatam/tem wazng informacj¢ dotyczaca bezpieczenstwa produktu przestang
przez firm¢ Beckman Coulter. Wiasciwi pracownicy zostali poinformowani o jej treéci oraz o podjeciu
odpowiednich dzialan w niej wskazanych. Notatka bezpieczefistwa zostanie zachowana jako cze$¢
dokumentacji Systemu Zapewnienia Jakosci.

lub:

[] Nie posiadamy tego produktu.

Nazwa Podmiotu/Pieczec:

Miejscowos¢:

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

Nazwa Podmiotu:

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