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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
GEM® Premier 3000 Non-iQM PAKs (kasety)

29 wrzesnia 2023 r

Drodzy Klienci, uzytkownicy kaset GEM® Premier 3000 Non-iQM PAK:

Niniejsze powiadomienie ma na celu poinformowanie Panstwa placowke o problemie z efektywnoscig

nastepujacych konkretnych kaset GEM Premier 3000 bez iQM (Intelligent Quality Management):

Nazwa produktu Nr kat. UDI Nr partii
00024307504 08426950087922
00024330004 08426950082507
00024345004 08426950082538
00024307507 08426950087946
00024315007 08426950082484 PrOSZ? zappénac' zie z
zatqcznikiem
Kasety 00024330007 08426950082514 (Appendix A)
GEM Premier 3000 PPE /
bez iQM 00024345007 08426950082545 zawierajacym liste
konkretnych numeroéw
00024360007 08426950082569 partii
00024315009 08426950082491
00024330009 08426950082521
00024345009 08426950082552
00024360009 08426950082576

e Opis problemu i znaczenie

Wewnetrzne testy wykazaty, ze w przypadku kaset GEM Premier 3000 bez iQM wymienionych w
Zataczniku A (Appendix A) wyniki pO; moga wykracza¢ poza okreslony zakres. Doktadniej, moze
wystgpi¢ zawyzenie wynikéw pO, w dolnym zakresie (dla pO, ponizej 60 mmHg). Do tej pory nie
zgtoszono zadnych, zwigzanych z tg sytuacjg skarg klientéw.

Ze wzgledu na ten problem zwigzany z efektywnoscig wymienione kasety GEM Premier 3000 bez iQM

sq wycofywane z rynku ze skutkiem natychmiastowym.
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e Obowiazkowe dziatania klienta

Prosimy Panstwa o podjecie nastepujacych natychmiastowych czynnosci:

Sprawdzi¢ w swoich zapasach numery partii kaset GEM Premier 3000 bez iQM wymienione w
Zataczniku A (Appendix A).

Zaprzestac uzywania i zniszczy¢ wszelkie posiadane kasety GEM Premier 3000 bez iQM z

numerami partii wymienionymi w Zataczniku A (Appendix A).
Skontaktowac sie z naszym lokalnym przedstawicielem, aby zamowic kasety na wymiane.

Udostepni¢ te informacje personelowi swojego laboratorium i postepowac zgodnie z

wewnetrznymi procedurami.
Przekazac to powiadomienie do wszystkich lokalizacji Panstwa placéwki, ktérych to dotyczy.

Zachowac¢ kopie tego powiadomienia w swojej dokumentacji.

Doceniamy Panstwa uwage poswiecong temu waznemu powiadomieniu.

Z powazaniem,

||‘1
A

Anuja Khan

Regulatory Affairs Manager II
Instrumentation Laboratory Co.
A Werfen Company
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FORMULARZ MONITOROWANIA ODPOWIEDZI
Kasety GEM® Premier 3000 Non-iQM

Wymagane dzialanie: Przedmiotem pilnej notatki bezpieczenstwa (z dnia 29 wrzesnia 2023 r) dotyczacej
kaset GEM® Premier 3000 Non-iQM z Zatacznika A (Appendix A) jest powiadomienie Panstwa placéwki o

mozliwosci wystapienia zawyzenia wynikéw pO; w dolnym zakresie (pO; ponizej 60 mmHg).

Prosimy wypetni¢ wszystkie ponizsze sekcje formularza i odestac¢ faksem lub mailem:

Nazwa placéwki Ulica

Miejscowos¢ woj. kod

Prosimy o wpisanie ilos¢ zniszczonych kaset GEM® Premier 3000 bez iQM oraz date ich
utylizacji.

UWAGA: Jesli w Panstwa placéwce nie ma juz zadnych zapaséw kaset z wymienionymi numerami partii,
prosimy wpisac “0” w ponizszej tabeli, aby potwierdzi¢, ze nie posiadajg Panstwo zadnej z nich.

Numer katalogowy Numer partii Iloé¢ zniszczona Data zniszczenia

Nazwisko (drukowane) stanowisko

podpis data tel.

Prosze wystac do:

Fax: 22 336 18 50
E-mail: brzeplinska@werfen.com

180 Hartwell Rd
Bedford, MA 01730-2443 +1 800 955 9525 werfen.com
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