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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA (FSN)

Immunoglobulina M (IgM)

Nr kat. uDI o
OSR61173 15099590011598 Wszystkie partie Nd.

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) - IE-AR-000000886

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

firma Beckman Coulter rozpoczyna akcje dotyczacag bezpieczenstwa stosowania produktu

wymienionego powyzej.
natychmiastowej uwagi.

Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagaja

PROBLEM:

Firma Beckman Coulter ustalita, ze ustawienia LIH Influence
Check dla zakt6cen lipemicznych w odniesieniu do testu IgM w
analizatorach AU480, AU680, DxC500 AU i DxC 700 AU btednie
wskazujg ,+++++”, co odpowiada ponad 500 mg/dl preparatu
Intralipid.

Prawidtowe ustawienie LIH Influence Check dla zaktdcen
lipemicznych dla IgM dla analizatoréw AU480, AU680, DxC 500 AU i
DxC 700 AU to ,+++”, co odpowiada 200-299 mg/dl preparatu
Intralipid.

Ustawienie LIH Influence Check dla zaktécen lipemicznych dla
IgM w urzgdzeniu AU5800 nie ulegajg zmianie.

Specyfikacja zaktdcen lipemicznych podana w ulotce
odczynnikowej dla odczynnika IgM (nr wersji ulotki: BAOSR6X173,
BLOSR6X173 i BLOSR6X173EU) zostata prawidtowo okreslona.

WPLYW
NA WYNIKI:

Ustawienia LIH Influence Check utatwiajg automatyczng ocene
przydatnosci probki w analizatorach AU/DxC AU. Jezeli uzywane sg
ustawienia LIH Influence Check, lipemia przy poziomach zmetnienia
= 200 mg/dl i = 500 mg/dl nie bedzie sygnalizowana.

Probki pacjentéw z wysokim poziomem lipemii dajg fatszywie niski
wynik lub powodujg, ze wysoki wynik jest zgtaszany jako normalny.

Badania wewnetrznych wykazaty, ze:

Pulowane prébki o niskim stezeniu IgM wynoszgcym 107
mg/dl i lipemii wynoszgcej 500 mg/dl w poréwnaniu z probek o
lipemii o wartosci 200 mg/dl wykazaty maksymalne odchylenie
wynoszgce -13 mg/dl lub -11,57%.

. Pulowane prébki o wysokim stezeniu IgM wynoszgacym 368
mg/dl i lipemii wynoszacej 500 mg/dl w poréwnaniu z probek o
lipemii o wartosci 200 mg/dl wykazaty maksymalne odchylenie

wynoszgce -27 mg/dl lub -7,31%.
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Oznaczenie IgM charakteryzuje si¢ catkowitym dopuszczalnym
btedem wynoszgcym 26% zgodnie z RiLiBAK 2015, +3SD w
przypadku CLIA i 3SD w przypadku CAP.

WYMAGANE Nalezy zaktualizowa¢ ustawienia LIH Influence Check_dla lipemii w
DZIALANIE: analizatorach AU480, AU680, DxC 500 AU i DxC 700 AU, jesli sa
one witgczone dla testu IgM.

Aby ustali¢, czy ocena wptywu LIH jest wigczona dla testu IgM, a
nastepnie zaktualizowac¢ ustawienia Lipemic, nalezy wykonaé
nastepujgce czynnosci:

AU480 / AU68O0:

. Select Menu > Parameters (Parametry) > Specific test
parameters (Specyficzne parametry testu) > General (Ogoélne)

. Wybierz nazwe testu IgM i wybierz Edit (Edytuj)

o Aktualizacja wartosci LIH Influence Check dla zaktécen
lipemicznych IgM na +++

DxC 700 AU:

. Wybierz Menu List (Lista menu) > Configuration Parameters
(Parametry konfiguracji) > Specific Test Parameters (Parametry
okreslonego testu) > Test Volume and Methods (Objetosc testu i
metody) > General (Ogdlne).

o Wybierz nazwe testu IgM i wybierz Edit (Edytuj)

o Aktualizacja wartosci LIH Influence Check dla zaktdcen
lipemicznych IgM na +++

DxC 500 AU:

. Wybra¢ Menu > System Configuration (Konfiguracja
systemu) > Test Menu (Menu testowe)

o Wybrac¢ nazwe testu IgM i wybierz Chemistry Details
(Szczegoty chemii)

. Wybraé Customer Configurable Options (Opcje
konfigurowane przez klienta)

. Aktualizacja wartosci LIH Influence Check dla zaktécen
lipemicznych IgM na +++
. Wybra¢ System Configuration (Konfiguracja systemu) >

Activate Draft (Aktywuj wersje roboczg)

Firma Beckman Coulter zaleca udostepnienie tresci tego pisma
kierownikowi laboratorium i/lub dyrektorowi medycznemu w celu
ustalenia, czy nalezy przeprowadzic¢ przeglad wczesniejszych
wynikow badan pacjentow.

. Zaprzestanie stosowania lub utylizacja tego produktu nie jest
konieczna.
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o Kopie tego listu nalezy zachowac, poniewaz stuzy ona jako
aktualne oznakowanie.

e Zgodnie z instrukcjg uzycia, podczas stosowania testu IgM nalezy
unika¢ prébek o wysokiej zawartosci lipemii

POSTANOWIENIE: Ustawienia IgM dla AU480, AU680, DxC500 AU i DxC 700 AU
(BASOSR6X173 i BSOSR6X173) zostang zaktualizowane tak, ze
kontrola wplywu lipemicznego zostanie zmniejszona z +++++ do
+++.

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

Nalezy udostepni¢ te informacje personelowi laboratorium i zachowac to powiadomienie jako
czes¢ dokumentacji Systemu Jakosci laboratorium. Jesli jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy
problem, zostat przekazany do innego laboratorium, nalezy dostarczy¢ kopie niniejszego
pisma rowniez do tamtego laboratorium.

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

W przypadku pytan dotyczgcych niniejszego powiadomienia prosimy o kontakt
o Poprzez naszg strone internetowa: http://www.beckmancoulter.com

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogta spowodowac
w Panstwa laboratorium.

Z powazaniem,

DocuSigned by:
(—Mw‘wu Meterski
U Signer Name: Mateusz Metlerski

Signing Reason: | approve this document
Signing Time: 10-Jun-2024 | 2:58:39 AM PDT

52D13C7

Mateusz Metlerski
Quality and Regulatory Senior Representative
Beckman Coulter Polska Sp. z o.o0.

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.

Beckman Coulter Inc. Tel.: (714) 993-5321 FA-001070
250 S. Kraemer Boulevard Faks: (714) 961/4234
Brea, CA 92821 Internet: www.beckmancoulter.com
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FORMULARZ ODPOWIEDZI1
Immunoglobulina M (IgM)
Nr Kat. uDI &
OSR61173 15099590011598 Wszystkie partie Nd.

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 Klientéw na potrzeby zawiadomien dotyczacych
bezpieczenstwa produktow. Jezeli informacje kontaktowe widniejace na skierowanym do Panstwa zawiadomieniu
sa niepoprawne, prosimy o ich aktualizacjg:

Nazwa Podmiotu:

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

FA-001070



