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PILNE: Komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu — komunikacja z klientem
POWIADOMIENIE DOTYCZACE URZADZENIA LUMIRADX PLATFORM INSTRUMENT

Szanowni Panstwo,

Niniejsze pismo z powiadomieniem ma na celu poinformowanie Paristwa o komunikacie dotyczagcym
bezpieczenstwa zwigzanym z urzadzeniami LumiraDx Platform Instrument, okreslonymi szczegétowo
w Tabeli 1 i Tabeli 2.

Opis sytuacji

Koniecznos¢ wydania niniejszego dobrowolnego komunikatu dotyczacego bezpieczeristwa wynika
z zaobserwowania problemu produkcyjnego dotyczgcego urzadzen LumiraDx Platform Instrument
okreslonych w Tabeli 1 i Tabeli 2. Uzywanie tych urzadzen Instrument moze prowadzi¢ do uzyskania
niedoktadnych wynikéw testu CRP (biatko C-reaktywne), jesli s uzywane z paskami testowymi
LumiraDx CRP. Przeprowadzone przez nas czynnosci wyjasniajgce wykazaty mozliwosc
zaobserwowania potencjalnie zanizonych wynikéw testu CRP.

Z naszej dokumentacji wynika, ze w_danym momencie posiadajg Panstwo urzadzenia LumiraDx
Platform Instrument wymienione w Tabeli 1.

Kod produktu Numer seryjny urzadzenia Instrument

L001000303001 30874-20-31-05684
L001000303001 30874-20-31-05696
L001000303001 30874-20-31-05723
L001000303001 30874-20-31-05767
L001000303001 30874-20-31-05753

Tabela 1: Lista posiadanych przez Paristwa wadliwych urzqdzer Instrument

Z naszej dokumentacji wynika, ze wczesniej posiadali Panstwo urzgdzenia LumiraDx Platform
Instrument wymienione w Tabeli 2, jednak od tego czasu urzgdzenia zostaty zwrécone do firmy
LumiraDx.

L001000303001 30874-20-31-05724 05- Kwiecien-2024
L001000303001 30874-20-31-05778 19- Marzec-2024
L001000303001 30874-20-31-05832 18-Luty-2022

Tabela 2: Lista wadliwych urzqdzen Instrument uprzednio przez Panistwa posiadanych, ale zwréconych do firmy LumiraDx
Zagrozenie dla zdrowia

Zagrozenie ogranicza sie do wynikdw generowanych przy uzyciu zidentyfikowanych urzadzen
LumiraDx Platform Instrument i paskdéw testowych LumiraDx CRP.

Zanizone wyniki testu CRP mogga prowadzi¢ do opdznienia rozpoznania stanu zapalnego lub zakazenia
i tym samym opodznienia odpowiedniego leczenia, badZ prowadzi¢ do zmniejszenia dawki leku u
pacjentéw, ktérych monitoruje sie pod katem CRP w ramach miareczkowania dawki leku.
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Dziatania, ktére powinien podja¢ klient
W przypadku urzadzen Instrument aktualnie posiadanych:

- Nie nalezy uzywaé wadliwych urzadzen LumiraDx Platform Instrument do testowania jakichkolwiek
probek pacjentdw przy uzyciu paskéw testowych LumiraDx CRP.

- Prosimy o kontakt zfirmg LumiraDx w celu umodwienia zwrotu urzadzen LumiraDx Platform
Instrument wymienionych w Tabeli 1. Firma LumiraDx bedzie wspotpracowac z uzytkownikiem
w celu jak najszybszego dostarczenia zastepczego urzadzenia Instrument.

W przypadku wszystkich wadliwych urzadzen Instrument:

- Prosimy o jak najszybsze wypetnienie i odestanie zataczonego formularza odpowiedzi klienta
(zataczonego jako strona 4).

- Nalezy rozwazy¢, czy konieczna jest jakakolwiek weryfikacja wynikéw testéw CRP, ktére zostaty
wykonane przy uzyciu urzagdzen LumiraDx Platform Instrument wymienionych w Tabeli 1 i w razie
potrzeby podjgé odpowiednie czynnosci.

- Nalezy rozwazy¢ skontaktowanie sie z pacjentami, na ktérych wczesniejsze wyniki badan magt
wptyngé problem produkcyjny, wcelu poinformowania ich, ze wyniki badan mogty by¢
nieprawidtowe.

- Jak zawsze nalezy niezwtocznie zgtasza¢ wszelkie problemy lub zdarzenia niepozadane zwigzane
z wszelkimi urzadzeniami LumiraDx Platform Instrument firmie LumiraDx lub wtasciwemu organowi
krajowemu.

- Prosimy o przestanie niniejszego powiadomienia do pozostatych osrodkéw wykonujacych badania,
jesli wadliwe urzadzenia Instrument zostaty dalej rozdystrybuowane w Pafistwa systemie.

Dziatanie podjete przez firme LumiraDx

Firma LumiraDx przeprowadzita dogtebne badania i oceny wszystkich urzadzen LumiraDx Platform
Instrument, ktére zostaty wyprodukowane i wydane do dystrybucji do klientdw, aby sie upewni¢, ze
problem ten nie dotyczy zadnych dalszych urzadzen bedacych w eksploatacji.

Firma LumiraDx niezwfocznie wdrozyta odpowiednie dziatania korygujace w celu zapewnienia, ze
problem nie pojawi sie ponownie.

Przekazanie niniejszego komunikatu dotyczacego bezpieczenstwa stosowania produktu

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

Prosimy o przestanie niniejszego powiadomienia do pozostatych osrodkéw wykonujacych badania,
jesli urzadzenie Instrument zostato poddane dalszej dystrybucji.

Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogty sie z tym wigzac¢ i mamy nadzieje na
Panstwa zrozumienie i wspdtprace. W razie potrzeby uzyskania dodatkowych porad badz w razie
jakichkolwiek dalszych pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z naszym dziatem obstugi klienta firmy
LumiraDx pod adresem customerservices@|umiradx.com lub pod numerem +44(0) 1172 842 535.

Dziekujemy za posSwiecony czas i uwage.

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

Identyfikator powiadomienia: LMDX-FA-2024-02

Kod produktu Numer seryjny urzadzenia Instrument

L001000303001 30874-20-31-05684
L001000303001 30874-20-31-05696
L001000303001 30874-20-31-05723
L001000303001 30874-20-31-05767
L001000303001 30874-20-31-05753

Tabela 3: Lista posiadanych przez Panstwa wadliwych urzqdzen Instrument

Kod produktu Numer seryjny urzadzenia Instrument Data zwrotu urzadzenia Instrument
L0O01000303001 30874-20-31-05724 05- Kwiecien-2024
L0O01000303001 30874-20-31-05778 19- Marzec-2024
L0O01000303001 30874-20-31-05832 18-Luty-2022

Tabela 4: Lista wadliwych urzqdzen Instrument uprzednio przez Paristwa posiadanych, ale zwréconych do firmy LumiraDx

Prosze zaznaczy¢ odpowiednie pola:

Przeczytatem/przeczytatam i rozumiem informacje zawarte w niniejszym

pismie o numerze referencyjnym LMDX-FA-2024-02. CTak LI Nie
Czy wystapity jakiekolwiek powazne incydenty zwigzane ze .

. . . L Tak O Nie
zidentyfikowanym urzgdzeniem Instrument?
Potwierdzam, ze skontaktowat kontaktowat ie z fi LumiraD

otwierdzam, ze skontaktowatem/skontaktowatam sie z firmg LumiraDx OTak O Nie

i uméwitem/umaéwitam zwrot zidentyfikowanych urzadzen Instrument.

W przypadku wystapienia powaznego incydentu zwigzanego ze zidentyfikowanym urzadzeniem
Instrument nalezy podac szczegdtowe informacje:

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

O Hurtownik/dystrybutor [0 Szpital/sie¢ szpitali
[0 Niezalezny pracownik ochrony zdrowia [0 Placéwka nalezaca do sieci placowek opieki zdrowotne;j
[0 Zespot specjalistow ochrony zdrowia O Inne:

Nazwa/Tytut

Nr telefonu

Adres e-mail

Nazwa firmy

Adres

Prosimy o przestanie wypetnionego formularza odpowiedzi droga 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 — QA, LumiraDx UK Ltd,
39 Inchmuir Road, Whitehill Industrial Estate, Bathgate, EH48 2EP, Great Britain
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