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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

AMH Gen |l ELISA (REF A79765)
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A79765 'I Wszystkie partie

Drodzy Klienci firmy Beckman Coulter, Uzytkownicy produktu AMH Gen I,

Firma Beckman Coulter rozpoczyna akcje dotyczaca bezpieczeristwa stosowania produktu
wymienionego powyzej. Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktore wymagaja Panstwa
natychmiastowej uwagi odno$nie oznaczania poziomu hormonu anty-Mullerowskiego (ang. Anti-
Miillerian Hormone, AMH) za pomocg zestawu odczynnikéw AMH Gen Il ELISA.

PROBLEM:

W wyniku informaciji zwrotnych otrzymanych od Klientéw oraz wewngtrznego dochodzenia firma
Beckman Coulter potwierdzita, ze niektére probki rozciericzone za pomocg rozciericzainika
do prébek AMH Gen |l przed wykonaniem oznaczenia moga generowaé wyniki fatszywie
podwyzszone.

WPLYW:

e Wyniki uzyskane dla prébek rozcienczonych przez wykonaniem oznaczenia mogg byé nawet
okoto dwukrotnie wyzsze od rzeczywistych.

o Informacja ta nie dotyczy probek, ktdre nie zostaly rozcieniczone przed wykonaniem oznaczenia.
Ponowne sprawdzenie wynikéw oznaczen nie jest w tym przypadku wymagane.

DZIALANIE/POSTANOWIENIE:

e Nie nalezy rozcieficzaé probek przed wykonaniem oznaczenia poziomu hormonu AMH.

o Kazdy wynik oznaczenia poziomu hormonu AMH, ktéry jest wyzszy niz limit okreslony dla
kalibratora AMH Gen |l ELISA o najwyzszym stezeniu, nalezy odnotowa¢ jako wyzszy niz ten
limit (np. > 22,5 ng/mL). Nie nalezy rozciencza¢ probki, poniewaz wyniki oznaczenia moga
przekroczy¢ oczekiwang warto$é nawet okoto dwukrotnie.

e Poinformowanie lekarzy klinicystéw/badaczy o mozliwym wptywie na wyniki oznaczen prébek
lezy w gestii Kierownika laboratorium.
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Lokalny wiasciwy urzad zostat powiadomiony o tej akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu.

Prosze udostepnié te informacje zespotowi pracujacemu w Paristwa laboratorium i zachowac te
informacje jako cze$¢ dokumentacji systemu zapewnienia jakosci. Jesli przekazali Pafistwo do
innego laboratorium jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy powyzsza informacja, prosze przekazaé
do tego laboratorium réwniez kopie tego listu.

Prosze takze wypetni¢ i zwréci¢ zatgczony Formularz odpowiedzi w ciagu dziesieciu dni,
tak aby$my mieli pewno$¢, ze otrzymali Pafistwo powyzsze wazne informacje.

Jesli macie Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace powyzszej informacji, prosze kontaktowad
sie z dzialem pomocy technicznej pod numerem telefonu 22 355 15 00.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogta spowodowacd
w Panstwa laboratoriach.

Z powazaniem,

O@/Uu/(/\/b\ﬁ/(/\bé&/

Olga Duchnowska
Specjalista ds. regulacyjnych

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi

Beckman Coulter i stylizowane logo sq znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc. i zostaty
zastrzezone w Urzedzie Patentéw i Znakéw Towarowych USA (USPTO).
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Wskazowki: Prosimy wypelni¢ ponizsze rubryki, potwierdzajac otrzymanie ww. informacji i
przesta¢ wypelniony formularz faksem w terminie 10 dni od daty otrzymania niniejszej
informacji pod numer 22 355 15 39 lub poczta elektroniczng na adres:
opowilajtis@beckman.com

Jesli Panstwo nie posiadajg ww. produktu, prosimy rowniez o odestanie wypelnionego
formularza, umozliwi to zaktualizowanie naszej bazy danych.

Nazwa systemu:

Prosimy zaznaczy¢ whasciwe:

O Przeczytatam/lem i zrozumiatam wazna informacj¢ dotyczaca bezpieczenstwa produktu
oraz podjetam/tem odpowiednie dziatania w nim wskazane.

O Nie rozumiem otrzymanej informacji i prosz¢ o dalsze wyjasnienia.

O Nie posiadam wyzej wymienionego produktu.

Prosimy o wystanie niniejszego formularza:

e Faksem na numer: 22 3551539

lub

e Poczta e-mail: opowilajtis@beckman.com

Nazwa Podmiotu:

Imig i nazwisko:

Tytul/Stanowisko: Miejscowosé

Nr telefonu:

Podpis: Data:

FSN 20434
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