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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
Odczynnik Access HBc Ab

Nr kat. uDI o
(01)15099590625085(17)
34240 250204(10)394326) 394326 4 LUT 2025 .

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN) producenta:
US-MF-000010288

Szanowny Kliencie firmy Beckman Coulter,

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

PROBLEM: e Firma Beckman Coulter ustalita, ze zestaw odczynnika Access HBc
Ab o numerze serii wskazanym w powyzszej tabeli moze zawieraé
nietypowg ilos¢ czgsteczek paramagnetycznych (PMP) zbijajgcych
sie w gornej czesci dotka 0 — patrz rysunki 1 i 2 ponizej.

o Rysunek 1: Zestaw odczynnika Access HBc Ab z czgsteczkami PMP
zbijajgcymi sie w gornej czesci dotka 0.
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Rysunek 2: Zestaw odczynnika Access HBc Ab bez czgsteczek
PMP zbijajacych sie w goérnej czesci dotka 0

WYNIKI:

WPLYW NA .

Nietypowa ilo$¢ zbijajgcych sie czgsteczek PMP moze powodowac
fatszywie zanizone wyniki dla probek pacjenta, kontroli jakosci
i materiatu kalibratora, jesli oznaczenie wykonywane z uzyciem tej
serii zestawu odczynnika Access HBc Ab.

Fatszywie zanizone wyniki HBc Ab mogg spowodowac¢ opoznienie
diagnostyki, doprowadzi¢ do dodatkowych badan diagnostycznych
i/lub skutkowaé niewtasciwym leczeniem pacjenta.

DZIALANIE:

WYMAGANE .

Nalezy zaprzesta¢ uzywania serii zestawu odczynnika Access HBc
Ab wymienionej powyzej. ZutylizowaC wszystkie pozostate
opakowania odczynnikbw ztej serii zgodnie z lokalnymi
procedurami laboratoryjnymi.

Firma Beckman Coulter zaleca udostepnianie tresci niniejszego
pisma personelowi Panstwa laboratorium i/lub dyrektorowi
medycznemu w zwigzku z koniecznoscig weryfikacji wczesniejszych
wynikéw badan pacjentow.

Aby zamowi¢ produkt zamienny dla tej serii zestawdw odczynnikow,
nalezy skontaktowaC sie zlokalnym przedstawicielem firmy
Beckman Coulter.

POSTANOWIENIE: | o

Firma Beckman Coulter dokona wymiany serii zestawu odczynnika
Access HBc Ab.

O powyzszym dziataniu dotyczagcym bezpieczenstwa stosowania produktu zostat powiadomiony

wiasciwy organ krajowy.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespotowi pracujgcemu w Panstwa laboratorium
oraz zachowanie niniejszego zawiadomienia jako cze$ci 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.
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W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym komunikatem prosimy o kontakt
z centrum obstugi klienta:

e za posrednictwem naszej strony internetowej: http://www.beckmancoulter.com
e wnioski 0 wymiane produktu mozna skfada¢, kontaktujgc sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

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

Z powazaniem,
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i ustug Beckman Coulter wymienione tutaj sg znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy
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FORMULARZ ODPOWIEDZI
Odczynnik Access HBc Ab
Nr kat. uDI 2
(01)15099590625085(17)
34240 250204(10)394326) 394326 4 LUT 2025 .

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): US-MF-000010288

Nalezy zaznaczy¢ wlasciwe pole wyboru ponizej:

L] Przeczytalam/tem i zrozumiatam/tem informacje zawarte w zataczonym powiadomieniu przestanym
przez firm¢ Beckman Coulter. Wiasciwi pracownicy zostali poinformowani o jej treéci oraz o podjeciu
odpowiednich dzialan w niej wskazanych. Notatka bezpieczefistwa zostanie zachowana jako czes$é
dokumentacji Systemu Zapewnienia Jakosci.

lub:
[] Nie posiadamy tego produktu. Przeczytalam/tem i zrozumiatam/tem informacje zawarte w zatagczonym
powiadomieniu firmy Beckman Coulter i zachowatem ten zapis jako cze¢$¢ dokumentacji naszego
laboratoryjnego systemu jakosci.

Nazwa Podmiotu/Pieczec:

Miejscowos¢:

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 aktualizacje:

Nazwa Podmiotu:

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