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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Kontrola jakosci Access SARS-CoV-2 IgG

NR KATALOGOWY o
C58964 922407 2021-03-31r.

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

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

PROBLEM:

¢ Firma Beckman Coulter ustalita, Zze wymienione powyzej

partie zestawow Access SARS-CoV-2 IgG QC zawierajg
karte wartosci QC o nieprawidtowej wartosci odchylenia
standardowego (SD) QC1.

¢ Nieprawidtowa wartosé¢ SD QC1 wydrukowana na karcie to

0,3 (S/CO).

e Prawidtowa wartos¢ SD QC1 to 0,03 (S/CO).

WPLYW NA
WYNIKI:

¢ Nie ma to wptywu na dziatanie kontroli jakosci Access

SARS-CoV-2 IgG QC.

e Uzycie SD QC1 wynoszgcej 0,3 (S/CO) prowadzi do

uzyskania zakresow QC, ktore sg zbyt szerokie dla tego
poziomu kontroli.

DZIALANIE:

o Nalezy wyrzuci¢ karte zawierajgcg nieprawidtowg wartos¢

kontroli jakosci, ktora jest dotgczona do partii Access
SARS-CoV-2 IgG QC wymienionej w tabeli powyze;.

e Zamiast wyrzuconej karty wartosci nalezy uzy¢ karty wartoSci
Access SARS-CoV-2 IgG QC dotgczonej do niniejszego
pisma.

¢ Nalezy sprawdzi¢ zaimplementowang wartos¢ SD QC1 i, w
razie potrzeby, zaktualizowac jg. Nalezy oceni¢ wczesniejsze
wyniki QC1 pod wzgledem prawidtowej wartosci SD. W
przypadku wykrycia niezadowalajgcych wynikow QC1 nalezy
oceni¢ wczesniejsze wyniki testu.
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POSTANOWIENIE:

Firma Beckman Coulter nie rozpowszechnia juz partii Access
SARS-CoV-2 IgG QC o numerze 922407, ktéra zawiera
nieprawidtowg karte wartosci QC.

Przyszite partie SARS-CoV-2 IgG QC beda zawierac
prawidtowg karte wartosci QC.

Poprawiona karta wartosci Access SARS-CoV-2 IgG QC dla partii 922407

O powyzszej akcji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania produktu zostat powiadomiony wtasciwy

krajowy urzad.

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

Prosimy o wypetnienie i zwrot zatgczonego formularza odpowiedzi w ciggu 10 dni, abysmy mieli
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922487 2.45 8.61

Units:$/CO

pewnos$¢, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacje.

W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym komunikatem dotyczacym produktu

prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogta spowodowaé w Panstwa
laboratorium.

Z powazaniem

|l||-|:'.a\

Anna KozZlinska
Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci
Beckman Coulter

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi

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