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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Zestaw odczynnikow Access Free T3
Do stosowania w rodzinie analizatoréw immunochemicznych Access*

NR KAT. Lot e
524087 2016-05-31
526807 2016-06-30
528874 2016-07-31
529913 2016-08-31
530102 2016-08-31
531647 2016-09-30
532473 2016-10-31
534080 2016-11-30
534081 2016-12-31
534336 2016-12-31
535481 2017-01-31
570090 2016-05-31
570116 2016-06-30

A13422 570222 2016-07-31
5702386 2016-08-31
570239 2016-08-31
570245 2016-08-31
570246 2016-08-31
622173 2017-02-28
622174 2017-03-31
671016 2017-01-31
671025 2017-01-31
671033 2017-02-28

W tym wszystkie partie
wyprodukowane Nie dot.
w przysziosci

* Rodzina analizatoréw Access obejmuje systemy Access 2, UniCel Dx! 800
i UniCel Dx1 600, UniCel DxC 600i oraz UniCel DxC 880i, UniCel DxC 860,
UniCel DxC 680i oraz UniCel DxC 660i.

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

Firma Beckman Coulter rozpoczyna akcje dotyczacg bezpieczenstwa stosowania produktu
wymienionego powyzej. Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktore wymagajg Panstwa
natychmiastowej uwagi.

Beckman Coulter, Inc. Telefon: (800) 854-3633 FSN-28096
1000 Lake Hazeltine Drive Strona internetowa: www.beckmancoulter.com Strona 1z 3
Chaska, MN 55318-1084 U.S.A.



PROBLEM:

Firma Beckman Coulter na podstawie informacji otrzymanych od Klientdw oraz
na podstawie badan wewnetrznych stwierdzita, ze wyzej wymienione partie
Zestawu odczynnikow Access Free T3 powodujg uzyskiwanie zawyzonych
wynikow oznaczen. Wstgpne czynnosci wyjasniajace wskazuja, ze zawyzanie
wynikow moze mie¢ zwigzek ze zmiang dotyczaca postaci odczynnikéw
wprowadzong w czerwcu 2015 r. Wprowadzona zmiana ma na celu poprawe
stabilnosci zestawow odczynnikowych Access Free T3. W zwigzku z powyzszym
problem zawyZzonych wynikéw oznaczen bedzie réwniez dotyczy¢ partii
wyprodukowanych w przysztosci.

WPLYW:

W oznaczeniach wykonywanych u pacjentow w calym zakresie wartosci
referencyjnych zaobserwowano zawyzenie wynikow o okoto 10-14%

w poréwnaniu z wynikami uzyskiwanymi z zastosowaniem partii odczynnikow
wyprodukowanych przed czerwcem 2015 r.

Nie odnotowano wplywu na jako$¢ oznaczen pod innymi wzgledami.

Ze wzgledu na efekt matrycowy wyniki kontroli jakosci moga nie byé zawyzone.

DZIALANIE:

Nalezy wstrzymac stosowanie partii odczynnikéw Access Free T3 wymienionych
w tabeli powyzej do czasu, az laboratorium:

» zweryfikuje, ze stosowany zakres wartosci referencyjnych dla Access
Free T3 jest cdpowiedni, lub

> dostosuje lub ustali nowe zakresy wartosci referencyjnych.

Aby zweryfikowa¢, dostosowac lub ustali¢c nowe zakresy wartosci referencyjnych
dla Access Free T3, nalezy wzia¢ pod uwage nastepujgce mozliwosci:

» Korzystanie z aktualnie obowigzujgcych w laboratorium procedur w celu
sprawdzenia i zweryfikowania zakresow wartosci referencyjnych.

» Zgodnie z zaleceniami EP28-A3c CLSI: Defining, Establishing, and
Verifying Reference Intervals in the Clinical Laboratory: Approved
Guideline — Third Edition (Definiowanie, ustanawianie i weryfikowanie
przedziatow wartosci referencyjnych w laboratoriach klinicznych:
zatwierdzona wytyczna — wydanie trzecie). Korzystajgc z wytycznej CLSI
mozna wybraé jeden z trzech wariantow:

= weryfikacje zakresu wartosci referencyjnych; nalezy oznaczyé
jedynie 20 probek pochodzacych od kwalifikujgcych sie zdrowych
osob w celu ustalania wartosci referencyjnych;

= dostosowanie zakresu wartosci referencyjnych przez
przeniesienie;

» ustanowienie nowego zakresu wartosci referencyjnych na
podstawie analizy probek pochodzacych od odpowiedniej liczby
kwalifikujacych sie zdrowych osdb

Stosowanie wyzej wymienionych partii odczynnikéw Access Free T3 oraz
wszystkich partii wyprodukowanych w przysztosci po dokonaniu przez
laboratorium oceny zakresu wartosci referencyjnych.

W gestii Kierownika laboratorium lezy poinformowanie lekarzy, ze oznaczenia
wykonywane za pomoca Access Free T3 w probkach wczesniej przebadanych
przez laboratorium moga byé¢ obarczone tym bledem.

Beckman Coulter, Inc.

Telefon: (800) 854-3633 FSN-28096

1000 Lake Hazeltine Drive Strona intemetowa: www.beckmancoulter.com Strona2z 3
Chaska, MN 55318-1084 U.S A.




Wlasciwy Urzad =zostat powiadomiony o powyzsze] akcji dotyczacej bezpieczenstwa
stosowania produktu,

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespolowi pracujagcemu w Panstwa laboratorium
oraz zachowanie niniejszego zawiadomienia jako cze$¢ dokumentacji systemu zapewnienia jakosci.
Jesdli przekazali Panstwo do innego laboratorium jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy powyzsza
informacja, prosimy o przekazanie temu laboratorium kopii niniejszego listu.

Prosimy o wypeinienie i zwrot zalgczonego Formularza odpowiedzi w ciggu dziesieciu dni,
abysmy mieli pewnosé, 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 pod numerem telefonu 22
355 15 01.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogla spowodowaé
w Panstwa laboratorium.

Z powazaniem,

ity A

Anna Rozek

Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci

Beckman Coulter
Zalgcznik: Formularz odpowiedzi

Beckman Couller, stylizowane logo oraz wymienione lutaj oznaczania produkiéw i uslug Beckman Coulter sq znakami
towarowymi lub zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter na terenie USA i innych krajow.

Beckman Coulter, Inc. Telefon: {800) 854-3633 FSN-28096

1000 Lake Hazeltine Drive Strona internetowa: www.beckmancoulter.com Strona3z 3
Chaska, MN 55318-1084 U.S.A.



BECKMAN
COULTER
FORMULARZ ODPOWIEDZI
NR KAT. o
524087 2016-05-31
526807 2016-06-30
528874 2016-07-31
529913 2016-08-31
530102 2016-08-31
531647 2016-09-30
532473 2016-10-31
534080 2016-11-30
534081 2016-12-31
534336 2016-12-31
535481 2017-01-31
570090 2016-05-31
570116 2016-06-30
A13422 570222 2016-07-31
570236 2016-08-31
570239 2016-08-31
570245 2016-08-31
570246 2016-08-31
622173 2017-02-28
622174 2017-03-31
671016 2017-01-31
671025 2017-01-31
671033 2017-02-28
W tym wszystkie partie
wyprodukowane Nie dot.
W przysztosci

Nalezy zaznaczy¢ whasciwe pole wyboru ponizej:

[1 Przeczytalam/tem i zrozumialam/tem wazna informacje dotyczaca bezpieczenstwa produktu przestana
przez firmg Beckman Coulter. Wtasciwi 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:

[J Nie posiadamy tego produktu.

Podpisano: Data:

Imig¢ i nazwisko: Stanowisko:
Nazwa Podmiotu: Miejscowosc:
tel: e-mail:

FSN- -28096
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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 Klientdéw na potrzeby zawiadomien dotyczacych
bezpieczenstwa produktow. Jezeli informacje kontaktowe widniejace na skierowanym do Panstwa zawiadomieniu
sa niepoprawne, prosimy o ich aktualizacje:

Nazwa Podmiotu:

Imig i nazwisko:

Tytul/Stanowisko: Miejscowos¢:
Nr telefonu: e-mail:
Podpis: Data:

FSN- -28096


mailto:arozek@beckman.com
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