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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Monitor Access BR

Do stosowania z analizatorami immunochemicznymi z rodziny Access*

NR KAT. -

Wszystkie serie

387620 nieprzeterminowane i przyszte

Wielokrotny

* Rodzina analizator6w immunochemicznych Access obejmuje systemy Access 2, UniCel DxI
600 i UniCel DxI 800, UniCel DxC 600i oraz UniCel DxC 660i, UniCel DxC 680i, UniCel DxC
860i i UniCel DxC 880i.

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:

Zgodnie i robieznosciami obserwowanymi w wynikach French National
Quality Controls firma Beckman Coulter zostata poinformowana, ze
badania przeprowadzone przez French Competent Authority Agence
nationale de sécurité du Medicament et des produits de santé (ANSM)
wykazaty, ze pacjenci z rozpoznanym rakiem bez remisji w stanie
przerzutowym choroby mogg mie¢ wyniki ponizej gornej granicy zakresu
referencyjnego (URL) wynoszacej 31,3 U/ml podanej w ulotce odczynnika
Access BR Monitor.

WPLYW NA
WYNIKI:

e Wstepne badanie ANSM wykazato, ze 10 sposrdd 27 pacjentéw z
rozpoznaniem raka bez remisji miato wyniki ponizej URL oznaczenia
Access BR Monitor.

e W tym wstepnym badaniu, przy wartosci odciecia 31,3 U/ml podanej w
uloce odczynnikowej Access BR Monitor czuto$¢ w przypadku
pacjentow bez remisji wynosita 63%, a swoistos¢ 100%

¢ Wszelkie zmiany wartosci odciecia dla testu Access BR Monitor moga
wptywaé na czutos¢ i swoistos¢ oznaczenia.

e Poleganie na pojedynczym wyniku liczbowym testu Access BR Monitor
moze w nieodpowiedni sposob wptywaé na decyzje kliniczne.
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DZIALANIE:

Nalezy upewni¢ sie, ze personel laboratoryjny i lekarze sg swiadomi
ograniczen stosowania stosowania testu Access BR Monitor opisanych
W jego instrukcji obstugi:

e Oznaczenie Access BR Monitor nie powinno by¢ stosowane jako
narzedzie do badania przesiewowego raka. Wartos¢ ponizej
wartosci odciecia nie wskazuje na brak raka piersi.

o Stezenia antygenu CA 15-3 w surowicy lub osoczu nie powinny by¢
interpretowane jako absolutny dowdd na obecnos¢ lub brak
nowotworu.

o Wyrdb ten jest wskazany do stosowania w oznaczaniu antygenu CA
15-3 do wspomagania leczenia pacjentéw z rakiem sutka. Badania
seryjne stezen antygenu CA 15-3 przy uzyciu oznaczenia Access
BR Monitor powinny by¢ stosowane w potgczeniu z innymi metodami
klinicznymi do monitorowania raka sutka.

o Wyniki oznaczen Access BR Monitor nalezy interpretowac w swietle
0golnego obrazu klinicznego pacjenta, w tym: objawow, historii
klinicznej, danych z dodatkowych testow oraz innych wtasciwych
informaciji.

o Wartosci uzyskane réznymi metodami oznaczania nie mogg by¢
stosowane zamiennie. Stezenie antygenu CA 15-3 w danej prébce
okreslone przy uzyciu oznaczen innych producentow moze sie
rézni¢ z uwagi na réznice w metodach oznaczania i specyficznosé
odczynnikéw.

o Kazde laboratorium powinno ustali¢ wtasne zakresy referencyjne,
aby zapewni¢ prawidtowe odzwierciedlenie dla okreslonych
populaciji.

POSTANOWIENIE:

Beckman Coulter ocenia warto$¢ odciecia oznaczenia Access BR
Monitor. Publikacja wnioskdw tej oceny jest planowana na trzeci
kwartat 2017 r.

Wiasciwy Urzad zostat powiadomiony o powyzszej akcji dotyczgcej bezpieczehstwa stosowania

produktu.

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 wynik, ktorego dotyczy

powyzsza informacja, prosimy o przekazanie kopii niniejszego listu

laboratorium.

rowniez do tego

Prosimy o wypetnienie i zwrot zatgczonego Formularza odpowiedzi w ciggu 10 dni, abysmy
mieli pewnos¢, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacije.
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W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym komunikatem dotyczgcym produktu
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

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

Z powazaniem
BT a0
il Koweta

Anna Rozek
Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakoci
Beckman Coulter Zatgcznik: Formularz odpowiedzi

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