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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Access Total T3, Access Thyroglobulin, Access Free T4, Access Gl Monitor
Do stosowania z systemami oznaczeh immunologicznych Access*

NR KAT. T
33830 Total T3
33860 Thyroglobulin
33880 Free T4
387687 GI Monitor

Wszystkie partie Wielokrotny

* Linia systeméw oznaczen immunologicznych Access obejmuje analizatory Access 2, UniCel
DxI 600 oraz UniCel DxI 800.

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

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

PROBLEM: e Firma Beckman Coulter stwierdzita na podstawie informacji
zwrotnych od Klientow oraz badan wewnetrznych, ze cztery wyzej
wymienione oznaczenia sg podatne na zakitdcenia ze strony
biotyny. Podczas badania zaktdcen wykryto zaktocenia w probkach
zawierajgcych biotyne w stezeniu 100 ng/ml.

o Takie stezenie biotyny jest wigksze niz maksymalne stezenie
biotyny obserwowane w zdrowej populaciji.
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WPLYW: e Probki od pacjentow poddawanych terapii biotyng i/lub otrzymujgcych
suplementy biotyny mogg zawiera¢ wysokie stezenia biotyny. Bardzo
wysokie stezenie biotyny w badanych prébkach ma wptych na cztery
wymienione oznaczenia, wykorzystujgce biotyne-streptawidyne.

o Badano rowniez inne oznaczenia Access wykorzystujgce biotyne-
streptawidyne. Na oznaczenia te nie majg wptywu wysokie
stezenia biotyny w badanym materiale.

¢ Wysokie stezenie biotyny w badanym materiale moze powodowac:

o fatszywie niskie wyniki oznaczeh Access Gl Monitor i
Thyroglobuliny,

o falszywie wysokie wyniki oznaczen Access Free T4 i Total T3.

100 ng/ml biotyny
Oznaczenie Steignie Spodz.ievxfane Observ.vom_/an %
analitu stezenie e stezenie Zakiécenia

Total T3 Niskie 1,1 34 203

ng/ml Wysokie 2,6 7.2 179
Thyroglobulin Niskie 15,3 9,6 -37
ng/ml Wysokie 90,7 61,6 32
Free T4 Niskie 1,0 2,0 103
ng/ml Wysokie 2,8 4,6 64
GI Monitor Niskie 19,3 16,3 -16
U/ml Wysokie 946,0 960,3 2
DZIALANIE: o Prosze skonsultowa¢ z Kierownikiem Laboratorium tresé niniejszego

pisma w celu okreslenia, czy potrzebne sg jakiekolwiek przyszte
dziatania.

¢ Nie jest zalecane retrospektywne sprawdzanie wynikow.

o Wyniki oznaczen nalezy interpretowac¢ w powigzaniu z informacja
kliniczng o pacjencie, objawami klinicznymi, wywiadem i danymi z
pozostatych testow.

POSTANOWIENIE:

Firma Beckman Coulter dokona aktualizacji ulotek odczynnikowych w
czesci OGRANICZENIA dla odczynnikéw Access Total T3,
Thyroglobulin, Free T4 i GI Monitor poszerzajac je o0 niniejsze informacje

dotyczgce zaktdcen wywotywanych przez biotyne.
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Wiasciwy Urzad zostat powiadomiony o powyzszej akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania
produktu.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespotowi pracujgcemu w Panhstwa laboratorium
oraz zachowanie niniejszego zawiadomienia jako cze$¢ dokumentacji systemu zapewnienia
jakosci. Jesli przekazali Panstwo do innego laboratorium jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy
powyzsza informacja, prosimy o przekazanie kopii niniejszego listu rowniez do tego laboratorium.

Prosimy o wypetnienie i zwrot zatgczonego Formularza odpowiedzi w ciggu 10 dni, aby$my mieli
pewnosc¢, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacje.

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnoéci, jakie powyzsza kwestia mogta spowodowaé
w Panstwa laboratorium.

Z powazaniem
fitansy, Roed

Anna Rozek

Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakoci
Beckman Coulter

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione tutaj oznaczenia produktdw i ustug Beckman Coulter sg znakami
towarowymi lub zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter na terenie USA i innych krajow.

FA-30796
Strona3z3



& secioun
COULTER

FORMULARZ ODPOWIEDZI

Access Total T3, Access Thyroglobulin, Access Free T4, Access Gl Monitor
Do stosowania z systemami oznaczenh immunologicznych Access*

NR KAT. %
33830 Total T3
33860 Thyroglobulin
33880 Free T4
387687 Gl Monitor

Wszystkie partie Wielokrotny

Nalezy zaznaczy¢ wlasciwe pole wyboru ponizej:

L] Przeczytalam/tem i zrozumiatam/tem wazna informacje dotyczaca bezpieczenstwa produktu przestana
przez firm¢ Beckman Coulter. Whasciwi pracownicy zostali poinformowani o jej tresci oraz o podjeciu
odpowiednich dziatan w niej wskazanych. Notatka bezpieczenstwa zostanie zachowana jako czg$¢
dokumentacji Systemu Zapewnienia Jakosci.

lub:

[] Nie posiadamy tego produktu.

Podpisano: Data:

Imig i nazwisko: Stanowisko:
Nazwa Podmiotu: Miejscowosé
tel: e-mail:

Prosimy o wyslanie niniejszego formularza:

. Faksem na numer: 22 35515 29/39
lub
. Poczta e-mail: arozek@beckman.com

Beckman Coulter dokonuje aktualizacji listy adresowej swoich Klientow 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:

Miejscowos$¢
Nr telefonu:
Podpis: Data:

FSN - 30796
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