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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Analizatory Iris serii iQ200

Nr kat. Wersja systemu operacyjnego i oprogramowania

WSszystkie analizatory serii iQ200 Windows 10, wersja oprogramowania 8.1

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

firma Beckman Coulter rozpoczyna akcje dotyczgca bezpieczenstwa stosowania produktu
wymienionego powyzej. Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagaja
natychmiastowej uwagi.

PROBLEM: Firma Beckman Coulter zostata poinformowana o sporadycznym
problemie, ktéry dotyczy opcjonalnego flagowania ,Previous Sample
Had Sperm” (Poprzednia probka zawierata plemniki). Mimo wigczenia
tego powiadomienia, nie byto ono wyswietlane, co uniemozliwiato
przesledzenie ewentualnego efektu przeniesienia.

WPLYW NA Jesli panstwa laboratorium raportuje obecnosé plemnikow,

WYNIKI: sporadycznie mogg wystgpi¢ nastepujgce problemy:

o Mozliwos¢ niewyswietlenia flagi ,Previous Sample Had Sperm”
(Poprzednia probka zawierata plemniki) co moze prowadzi¢ do
raportowania wynikéw potencjalnie fatszywie dodatnich.

e W przypadku niektérych pacjentéw (np. dzieci) moze to prowadzi¢
do niewtasciwej oceny i/lub leczenia.

WYMAGANE Nalezy sprawdzi¢ ustawienia probki, aby ustali¢ czy wtgczono

DZIALANIE: opcjonalne flagowanie ,Sperm present” (Plemniki obecne) i ,,Previous

Sample Had Sperm” (Poprzednia prébka zawierata plemniki).

o Jezeli flagowanie jest wytgczone, nie sg wymagane dodatkowe
czynnos$ci ze strony Panstwa laboratorium.
e Jesli flagowanie jest wigczone, prosimy wykonac¢ ponizsze
Czynnosci:
o W przypadku wykrycia obecnosci plemnikéw nalezy:

= Sprawdzi¢ poprzednig probke pod katem
obecnosci plemnikow.

» Postepowac zgodnie z zaleceniami podanymi w
czesci ,Previous Sample Had Sperm” [Poprzednia
probka zawierata plemniki] w instrukcji obstugi
(IFU) dla serii iQ200 300-4320CE i 300-4321EE,
Data Review (Analiza danych), Flags
(Flagowanie), Previous Sample Had Sperm
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(Poprzednia probka zawierata plemniki), sekcja

UCOULTER
~,Recommendations” (Zalecenia).

ROZWIAZANIE Firma Beckman Coulter aktywnie bada te kwestie, aby zapobiec
ponownemu wystgpieniu tego problemu w przysztosci.

Wiasciwy organ krajowy zostat poinformowany o tym zewnetrznym dziataniu korygujgcym
dotyczgcym bezpieczenhstwa.

Nalezy udostepni¢ te informacje personelowi laboratorium i zachowac to powiadomienie jako
cze$¢ dokumentacji systemu jakosci laboratorium. Jesli jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy
problem, zostat przekazany do innego laboratorium, nalezy dostarczy¢ kopie niniejszego listu
réwniez do tego laboratorium.

Prosimy o wypetnienie i zwrot zatgczonego formularza odpowiedzi w ciggu 10 dni, aby$smy mieli
pewnosc¢, ze otrzymali Panstwo powyzszg informacje.

W przypadku pytan dotyczgcych niniejszego powiadomienia nalezy skontaktowacé sie z:
e Centrum Wsparcia Aplikacyjnego firmy Beckman Coulter Polska Sp. z 0.0., telefon: 697
798 888.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogta spowodowac
w Panstwa laboratorium.
Z powazaniem,
DocuSigned by:
E’\-A’e\ut Mc*“zrj‘ﬂ'
5F6DD4B51E294A5...

Mateusz Metlerski
Quiality and Regulatory Senior Representative

Beckman Coulter Polska Sp. z o.0.

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi

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 krajow.
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COULTER

FORMULARZ ODPOWIEDZI
Analizatory lIris serii iQ200
Nr kat. Wersja systemu operacyjnego i oprogramowania
Wszystkie analizatory serii iQ200 Windows 10, wersja oprogramowania 8.1

Nalezy zaznaczy¢ wilasciwe pole wyboru ponizej:

[l Przeczytatamftem i zrozumiatam/tem wazng informacje dotyczgcg bezpieczenstwa produktu
przestang przez firme Beckman Coulter. Wtasciwi pracownicy zostali poinformowani o jej tresci
oraz o podjeciu odpowiednich dziatan w niej wskazanych. Notatka bezpieczenstwa zostanie
zachowana jako cze$¢ dokumentacji Systemu Zapewnienia Jakosci.

lub:
[1 Nie posiadamy tego produktu.

Nazwa Podmiotu/Pieczec:

Miejscowos$¢:

Podpis: Data:
Imie i nazwisko: Stanowisko:
e-mail: telefon:

Nr klienta Beckman Coulter:

Prosimy o wystanie niniejszego formularza:

. Pocztg e-mail: regulatory@beckman.com
lub
. Faksem na numer: 22 227 04 14

Beckman Coulter dokonuje aktualizacji listy adresowej swoich Klientéw na potrzeby zawiadomien
dotyczgcych bezpieczenstwa produktéw. Jezeli informacje kontaktowe widniejgce na skierowanym do
Panstwa zawiadomieniu sg niepoprawne, prosimy o ich aktualizacje:

Nazwa Podmiotu:

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

FA-23011
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