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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

System automatyzaciji DxA 5000

Nr kat. Lot g

B50516 Nie dotyczy Nie dotyczy

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

firma Beckman Coulter rozpoczyna akcje dotyczgcg bezpieczehstwa stosowania produktu
wymienionego powyzej. Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg
natychmiastowej uwagi.

PROBLEM: Oprogramowanie DxA ma ustawienia konfiguracyjne umozliwiajgce
identyfikacje testéw, ktérych nie nalezy wykonywac¢ na podstawie
okreslonego typu probowki. DxA NIE przekazuje tego komunikatu do
oprogramowania posredniczagcego Remisol wystarczajgco szybko,
aby zapobiec oznaczeniu testu.

WPLYW NA Testy moga by¢ przeprowadzone btednie. W przypadkach, gdy

WYNIKI: probéwka zawiera dodatek, ktéry moze wptyngé na test, wynik testu
moze by¢ niepoprawny.

WYMAGANE Sprawdzi¢ probéwki kierowane do obszaréw btedu i upewnic sie, ze

DZIALANIE: typ probéwki byt odpowiedni zgodnie z instrukcjg obstugi dla

przeprowadzanego testu.

ROZWIAZANIE: Aktualizacja oprogramowania jest w toku i zostanie wydana w celu
rozwigzania problemu. Instalacje przeprowadzi inzynier firmy
Beckman Coulter.

O powyzszej akcji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania produktu zostat powiadomiony
wiasciwy organ krajowy.

Nalezy udostepni¢ te informacje personelowi laboratorium i zachowacé niniejsze powiadomienie
jako czesc¢ dokumentacji systemu jakos$ci 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, aby$smy mieli
pewnos¢, ze otrzymali Panstwo powyzsze, wazne informacje.

W przypadku jakichkolwiek pytah zwigzanych z tg informacjg, prosimy o kontakt z Centrum
Wsparcia Aplikacyjnego lub lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter:

e Centrum Wsparcia Aplikacyjnego firmy Beckman Coulter Polska Sp. z 0.0., telefon: 697
798 888.

o Kontaktujgc sie z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter

FA-23024

Beckman Coulter Biomedical GmbH

SauerbruchstraBe 50, 81377 Monachium, Niemcy, tel. +49 (0) 89 579589-0, faks: +49 (0) 89 579589-3501
Geschaftsflhrer / Dyrektorzy zarzgdzajgcy: Ross Michael Bell, Orlaith Anne Lawler
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogta spowodowac
w Panhstwa laboratorium.

Z wyrazami szacunku,

DocusSigned by:
E’\m"e\uz Ma«HuJL(
5F6DD4B51E294A5. ..
Mateusz Metlerski

Quiality and Regulatory Senior Representative
Beckman Coulter Polska Sp. z o.o0.

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione nazwy produktow i ustug Beckman Coulter sg znakami
towarowymi lub zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc. na terenie Stanéw
Zjednoczonych i innych panstw.

FA-23024

Beckman Coulter Biomedical GmbH

Sauerbruchstral3e 50, 81377 Monachium, Niemcy, tel. +49 (0) 89 579589-0, faks: +49 (0) 89 579589-3501
Geschaftsflhrer / Dyrektorzy zarzgdzajgcy: Ross Michael Bell, Orlaith Anne Lawler
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FORMULARZ ODPOWIEDZI
System Automatyzacji DxA 5000

Nr kat. E
B50516 Nie dot. Nie dot.

Nalezy zaznaczy¢ wlasciwe pole wyboru ponizej:

1 Przeczytalam/lem i zrozumiatam/tem wazng informacje dotyczacg bezpieczenstwa produktu przestang
przez firme¢ Beckman Coulter. Wtasciwi pracownicy zostali poinformowani o jej tresci oraz o podjeciu
odpowiednich dzialan w niej wskazanych. Notatka bezpieczenstwa zostanie zachowana jako czesé
dokumentacji Systemu Zapewnienia Jakosci.

lub:

[] Nie posiadamy tego produktu.

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
sg niepoprawne, prosimy o ich aktualizacjg:

Nazwa Podmiotu:

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

FA-23024
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