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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Zestaw do oznaczania liczebno$ci LeukoSure

Nr kat. (REF) %
5621089K 8 listopada 2022 r.
175621 5621090K 22 lutego 2023 .

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter!

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

PROBLEM:

Wyzej wymienione serie zestawu do oznaczania liczebnosci
LeukoSure mogg nie by¢ w stanie rejestrowaé¢ 10 000 zdarzen
LeukoSure Fluorosphere w ciggu 300 sekund, jak okredlono w
Ostrzezeniach w instrukcji obstugi produktu (IFU), nr kat. 175624,
wersja EE. Problem jest spowodowany nieodpowiednig lizg
czerwonych krwinek.

WPLYW:

W najgorszym z mozliwych scenariuszy mogg wystapi¢ nastepujgce skutki:
e Zgtaszanie btednie wysokiej liczby leukocytow w sktadniku krwi
przekraczajgcej dopuszczalne granice nieprecyzyjnosci
oznaczenia.
e Opdznienie uwalniania produktéw krwiopochodnych, ktére
spetniajg norme dla oznakowania jako ,Zmniejszona liczba
leukocytéow”.

Nie ma to wptywu na wyniki, jesli zestaw LeukoSure Fluorosphere
osiggnie 10 000 zdarzen LeukoSure Fluorosphere w ciggu
300 sekund zgodnie z instrukcjg obstugi.

DZIALANIE:

e Jesli 10 000 zdarzen LeukoSure Fluorosphere nie zostanie
osiggnietych w ciggu 300 sekund, jak okreslono w Ostrzezeniach w
instrukcji obstugi produktu (IFU), nr kat. 175624, wersja EE, nalezy
natychmiast zaprzestac¢ uzywania produktow i bezpiecznie wyrzuci¢
wszelkie pozostate zapasy zgodnie z lokalnymi przepisami. W celu
uzyskania produktu zastepczego nalezy skontaktowac sie
z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

e Retrospektywna ocena wynikdw nie jest wymagana, jesli wyniki
zostaty wygenerowane i zgtoszone po uzyskaniu 10 000 zdarzen
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LeukoSure Fluorosphere w ciggu 300 sekund, zgodnie z
wymaganiami dotyczgcymi oznakowania.

e Firma Beckman Coulter zaleca udostepnienie tresci niniejszej
notatki swojemu laboratorium i/lub dyrektorowi medycznemu w
zwigzku z koniecznoscig przeglagdu wynikéw poprzednich badan,
ktére mogly zosta¢ wygenerowane i zgtoszone bez osiggniecia
10 000 zdarzen LeukoSure Fluorosphere w ciggu 300 sekund
zgodnie z wymaganiami dotyczgcymi oznakowania.

POSTANOWIENIE: Firma Beckman Coulter prowadzi dalsze dochodzenie w celu
wdrozenia srodkow kontroli, aby zapobiec ponownemu
wystgpieniu zgtoszonego problemu.

Wiasciwy urzad zostat powiadomiony o powyzszej akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania
produktu.

Nalezy przekaza¢ powyzsze informacje zespotowi pracujgcemu w laboratorium oraz zachowac
niniejsze zawiadomienie jako cze$¢ dokumentacji systemu zapewnienia jakosci. Jesli
jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy problem, zostat przekazany do innego laboratorium nalezy
dostarczy¢ kopie niniejszego listu rowniez do tamtego laboratorium.

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

W przypadku jakichkolwiek pytan zwigzanych z niniejszym komunikatem prosimy o kontakt z
naszym Centrum Obstugi Klienta firmy Beckman Coulter;

o Poprzez naszg strone internetowa: http://www.beckman.com.
e Mozna poprosi¢ o wymiane produktu, kontaktujgc sie z lokalnym przedstawicielem firmy
Beckman Coulter.

Przepraszamy za niedogodnosci, jakie spowodowato to w Panstwa laboratorium.

Z powazaniem,

DocuSigned by:
E’\-A’e\ut Mc*“zrj‘ﬂ'
5F6DD4B51E294A5...

Mateusz Metlerski
Quality and Regulatory Senior Representative

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione nazwy produktdw 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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@BECKMAN
COULTER

FORMULARZ ODPOWIEDZI
Zestaw do oznaczania liczebnos$ci LeukoSure
NR KATALOGOWY &

5621089K 8 listopada 2022 r.
5621090K 22 lutego 2023 r.

175621

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 bezpieczenstwa zostanie zachowana jako cze$é
dokumentacji Systemu Zapewnienia Jakosci.

lub:

] Nie posiadamy tego produktu.

Nazwa Podmiotu/Pieczec:

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 Klientow na potrzeby zawiadomienr 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:
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