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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA PRODUKTU (FSN)

Access Substrate

Nr Kat. uDI ar =
81906 15099590229986 Patrz zatacznik A Patrz zatacznik A
4 X 130 mL a 4

(SRN): US-MF-000010288

Szanowny Kliencie firmy Beckman Coulter,

firma Beckman Coulter rozpoczyna akcje dotyczacg bezpieczenstwa stosowania produktu
wymienionego powyzej. Niniejsze pismo zawiera wazne informacje, ktére wymagaja Panstwa
natychmiastowej uwagi.

PROBLEM: W lutym 2024 roku firma Beckman Coulter wysytata pilny komunikat
bezpieczenstwa dotyczgcy butelek produktu Access Substrate, na ktorych
mogto brakowac etykiet. Niniejszy list stanowi aktualizacje,
uwzgledniajgca dodatkowe partie produktu dotkniete problemem, poza
tymi wymienionymi w pierwotnym liscie.

WPLYW: e Etykiety substratu zawierajg informacje wykorzystywane przez system
do $ledzenia numeru partii substratu, terminu waznos$ci, numeru
seryjnego i liczby testéw pozostatych w otwartej butelce z substratem.

o W przypadku braku etykiety substratu system nie rozpozna butelki i nie
bedzie mozna jej uzyé.

e Problem ten nie ma wptywu na wyniki pacjentow, ale zgtaszanie
wynikow moze by¢ opéznione ze wzgledu na czas wymagany do
osiggniecia temperatury pokojowej przez nowg butelke substratu.

DZIALANIE: e Po otrzymaniu dostawy produktu nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie
butelki z substratem (Access Substrate) majg etykiete.

o \Wszystkie butelki z substratem nie posiadajgce etykiet nalezy
zutylizowac, postepujac zgodnie z lokalnymi przepisami

e Jesli laboratorium otrzyma butelki z substratem, na ktérych brakuje
etykiet, nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy
Beckman Coulter i poprosi¢ o wymiane produktu.

ROZWIAZANIE: | ¢« Firma Beckman Coulter zidentyfikowata przyczyne braku etykiet na
butelkach i wdrozyta dziatanie naprawcze.

e Firma Beckman Coulter wymieni wadliwe zestawy Access Substrate
zgodnie z powyzszymi instrukcjami.

O powyzszym dziataniu dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu zostat powiadomiony
wiasciwy organ krajowy.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespotowi pracujgcemu w Panstwa laboratorium
oraz zachowanie tego powiadomienia, jako czesci dokumentacji systemu zapewnienia jakosci.
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W przypadku przekazania do innego laboratorium jakiegokolwiek produktu, ktérego dotyczy
powyzsza informacja, prosimy réwniez o przekazanie kopii niniejszego listu do tego laboratorium..

Prosimy o wypetnienie i zwrot zataczonego formularza odpowiedzi w ciggu 10 dni, abysmy mieli
pewnos¢, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacie.

W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym powiadomieniem dotyczgcym produktu prosimy
o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane przez opisany tu problem w Panstwa

laboratoriach.

Z powazaniem

Signed by:

O Signer Name: Anna Kozlinska
Signing,Reason: | approve this document
nna?ﬂﬁzgﬁm& ADec-2024 | 12:22:55 AM PST

iRedRAkRlN, S dreidlRtRRE AdfRlS Representative

Beckman Coulter Polska Sp. z o.0.

Zataczniki: Zatacznik A, Formularz odpowiedzi

© 2024 Beckman Coulter. Wszelkie prawa zastrzezone. Beckman Coulter, stylizowane logo i nazwy produktéw i
ustug Beckman Coulter wymienione tutaj sa znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy
Beckman Coulter, Inc. w Stanach Zjednoczonych i innych krajach.
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Zatacznik A
Numer LOT Data Waznosci [Numer LOT Data Waznosci
234600 30-WRZ-2023 338451 30-CZE-2024
234633 30-WRZ-2023 338488 30-CZE-2024
234682 31-PAZ-2023 338511 31-LIP-2024
234706 31- PAZ--2023 (338538 31-LIP-2024
234721 31- PAZ-2023 [338566 31-LIP-2024
234759 30-LIS-2023 338587 31-LIP-2024
234790 30-LIS-2023 338621 31-LIP-2024
234801 30-L1S-2023 338622 31-LIP-2024
234834 31-GRU-2023 (338698 31-SIE-2024
234862 31-GRU-2023 |338719 31-SIE-2024
337904 31-GRU-2023  |338720 31-SIE-2024
337930 31-GRU-2023 (338738 31-SIE-2024
337935 31-STY-2024 338753 31-SIE-2024
337959 31-STY-2024 338762 31-SIE-2024
337984 31-STY-2024 338783 30-WRZ-2024
338040 29-LUT-2024 338860 30-WRZ-2024
338065 29-LUT-2024 338996 30-LIS-2024
338119 29-LUT-2024 339040 30-LIS-2024
338163 31-MAR-2024  [339041 30-LIS-2024
338214 31-MAR-2024  |339056 30-LIS-2024
338229 31-MAR-2024  [339107 31-GRU-2024
338254 31-MAR-2024  |339106 31-GRU-2024
338270 30-KWI-2024 339146 31-GRU-2024
338289 30-KWI-2024 439113 31-GRU-2024
338322 30-KWI-2024 439111 31-GRU-2024
338333 31-MAJ-2024 1439157 31-GRU-2024
338346 31-MAJ-2024 1439229 31-STY-2025
338420 31-MAJ-2024 1439239 31-STY-2025
338435 30-CZE-2024 1439285 28-LUT-2025
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FORMULARZ ODPOWIEDZI
Access Substrate
Nr Kat. uDI o
81906 15099590229986 Patrz zatacznik A Patrz zatacznik A
4 X 130 mL 4 a

Nalezy zaznaczy¢ wiasciwe 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:

Liczba butelek przekazanych do utylizacji:

Prosimy o wystanie niniejszego formularza:

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

Tytut/Stanowisko:

Nr telefonu:

Adres email:

Podpis: Data:
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