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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Systemy do oznaczen immunologicznych Access*
Kalibratory hLH do systeméw Access

220438 5/31/2013

122157 131/2013

118299 9/30/2012

33515 113689 6/30/2012
Kalibratory hLH 109784 3/31/2012
do systeméw Access 022519 12/31/2011
014099 6/30/2011

011895 43012011

008546 2/28/2011
916872 11/30/2010

*Dotyczy systemow klinicznych Access, Access 2, UniCel DxI 800, UniCel Dxl 600, SYNCHRON LXi 725,
a takze systemow klinicznych UniCel DxC 600i, 880i, 860i, 680i oraz 660i SYNCHRON Access.

Drodzy Klienci firmy Beckman Coulter, Uzytkownicy kalibratoréw hLH do systeméw Access,

Firma Beckman Coulter rozpoczyna akcje dotyczaca bezpieczenstwa stosowania partii kalibratoréw hLH
wymienionych w tabeli powyzej. Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Panstwa
natychmiastowej uwagi.

PROBLEM:

Partie kalibratoréw hLH do systeméw Access wymienione powyzej nie zachowuja stabilnosci przez
czas okreslony terminem waznoséci. W rezultacie stosowanie kalibratoréw o wymienionych numerach
partii do pomiaréw kontroli jakosci oraz prébek pacjentéw moze prowadzi¢ do uzyskania wynikow
podwyzszonych o nawet 13%. Taka sytuacja moze wystapi¢ nawet cztery miesigce przed uplywem
terminu waznoéci podanego na fiolce kalibratora.

WPLYW:

* Podwyzszone wyniki uzyskane za pomoca kalibratoréw hLH moga zostaé zinterpretowane jako
bedace poza gémym zakresem nomy dla danego oznaczenia, podczas gdy faktycznie znajdujg
sie w zakresie normy. Postawienie takiej diaghozy moze skutkowaé skierowaniem pacjentéw na
dodatkowe badania, ktdre w rzeczywistoéci nie sa konieczne.

¢ Oznaczenia odczynnikéw stuzacych do kontroli jakosci wykonywane codziennie mogg wykazywac
tendencje wzrostowa. Z czasem te wyniki moga znalezé sie poza zakresem wyznaczonym dla
danego laboratorium.
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DZIALANIE:
e Zaprzestac stosowania partii kalibratorow hLH do systeméw Access wymienionych w tabeli powyzej.

e Usungé z laboratorium pozostaly zapas fiolek kalibratoréw o wymienionych numerach partii.

e Przejrze¢ archiwalne dane dotyczace wynikow kontroli jakosci, aby upewnié sie, ze oznaczenia
wykonywane za pomocg wymienionych partii kalibratorow hLH znajdowaly sie w zakresie
wyznaczonym dla danego laboratorium.

* Rozwazy¢ sprawdzenie wszystkich wynikéw oznaczen uzyskanych za pomoca kalibratoréw hLH,
w przypadku ktorych podwyzszone wartosci mogly zawazyé na podieciu decyzji klinicznej.
POSTANOWIENIE:

Kalibratory hLH do systemow Access o numerach partii rozpoczynajacych sie od 223294 oraz
wymienionych powyzej zostang oznaczone terminami waznosci skorygowanymi na podstawie
przeprowadzonych testow stabilnosci.

Lokalny wiadciwy urzad zostat powiadomiony o tej akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu.

Prosze udostgpni¢ te informacje zespotowi pracujacemu w Paristwa laboratorium i zachowaé te
informacje jako czeé¢ dokumentacii systemu zapewnienia jakosci. Jesli przekazali Paristwo do innego
laboratorium jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy powyzsza informacja, prosze przekazaé do tego
laboratorium réwniez kopie tego listu.

Prosze takze wypeti¢ i zwrdci¢ zataczony Formularz odpowiedzi w ciagu dziesieciu dni, tak abysmy
mieli pewno$&¢, ze otrzymali Paristwo powyzsze wazne informacje.

Aby uzyskac zwrot kosztéw zakupu niewykorzystanego produktu, nalezy skontaktowaé sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Beckman Coulter pod numerem telefonu +48 22 355 15 00.

Jesli macie Paristwo jakiekolwiek pytania dotyczace powyzszej informacji, prosze kontaktowaé sie
z dziatem pomocy technicznej.

e Adres naszej strony internetowej: http://www.beckmancoulter.com

¢ Nalezy skontaktowaé sig¢ z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter pod numerem
telefonu +48 22 355 15 00.Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia
mogta spowodowac w Paristwa laboratoriach.

Z powazaniem,

Anna Stasiak ,
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pecjalistka ds regulacyjnych

Zatacznik: Formularz odpowiedzi

Beckman Coulter, stylizowane logo, Access, UniCel, Dx! i SYNCHRON LX sg znakami towarowymi firmy
Beckman Couller, Inc. i zostaly zastrzezone w Urzedzie Patentéw i Znakéw Towarowych USA (USPTO).
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