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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Systemy do oznaczen immunologicznych Access*
Zestaw odczynnikéw do oznaczania witaminy B,
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* Obejmuje to analizatory Access, Access 2, UniCel DxI 800, UniCel Dxl 600, SYNCHRON LXi 725, UniCel DxC 600i, i UniCel DxC
880i, 860i, 680i, oraz zintegrowane systemy 660i

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter, Uzytkownicy zestawu odczynnikéw do oznaczania witaminy By,
w systemach Access®*,

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

PROBLEM:

W wyniku wewngtrznego dochodzenia i otrzymania informacji zwrotnych od Klientéw firma Beckman
Coulter stwierdzita wystapienie problemu produkcyjnego w trakcie wytwarzania zestawdw odczynnikéw
do oznaczania witaminy B, (numer katalogowy 33000), numer parti 270139. Uzycie zestawéw
odczynnikéw do oznaczania witaminy B;; o podanym numerze partii podczas analizy probek
pochodzacych od pacjentéw moze prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikdéw oznaczen.

WPLYW:

Zestawy odczynnikéw do oznaczania witaminy By, w systemach Access* pochodzace z partii 0 numerze
270139 mogg prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikéw, obejmujacych zaréwno fatszywie
wysokie, jak i fatszywie niskie wartosci w stosunku do ustalonych zakreséw referencyjnych.

e Falszywie podwyzszony wynik oznaczenia witaminy Bi, moze zosta¢ zinterpretowany jako
mieszczgcy sie w zakresie normy, podczas gdy w rzeczywistosci znajduje sie on ponizej tego
zakresu. Fatszywie wysoki wynik oznaczenia moze spowodowaé opdzZnienie rozpoznania
i leczenia niedoboru witaminy B;, lub przerwanie leczenia.

» Fatszywie niski wynik oznaczenia witaminy By, moze zosta¢ zinterpretowany jako znajdujacy
sie ponizej zakresu normy, podczas gdy w rzeczywistosci znajduje sie on w tym zakresie.

Fatszywie niski wynik oznaczenia moze prowadzi¢ do dodatkowych, niepotrzebnych badan Ilub
zastosowania leczenia u pacjentéw z prawidlowymi stezeniami witaminy B;..
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DZIALANIE:

e Nalezy wyrzuci¢ wszystkie zestawy odczynnikéw do oznaczania witaminy By, pochodzace z partii
o numerze 270139.

e Nalezy ustali¢c, kiedy w systemie skalibrowano zestaw odczynnikéw pochodzacy z partii
o numerze 270139 i dokonaé¢ oceny wszystkich wynikéw uzyskanych przy uzyciu zestawu
odczynnikéw do oznaczania witaminy By, z partii o numerze 270139 w celu ustalenia, czy wyniki
byly wyzsze lub nizsze od oczekiwanych badz nie odpowiadaty stanowi klinicznemu pacjenta.

e Jesli lekarz podda w watpliwos¢ jakikolwiek raportowany wynik oznaczenia witaminy B,
uzyskany przy uzyciu odczynnikéw z partii o numerze 270139, nalezy powtorzy¢ oznaczenie lub
wystapié o ponowne pobranie prébki od pacjenta.

Lokalny wtasciwy urzad zostat powiadomiony o tej akcji dotyczacej bezpieczenistwa stosowania produktu.

Prosze udostepni¢ te informacje zespotowi pracujagcemu w Parstwa laboratorium i zachowaé te
informacje jako cze$¢ dokumentacji systemu zapewnienia jakosci. Jesli przekazali Panstwo do innego
laboratorium jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy powyzsza informacja, prosze przekazaé do tego
laboratorium réwniez kopie tego listu.

Prosze takze wypetni¢ i zwréci¢ zataczony Formularz odpowiedzi w ciagu dziesigciu dni, tak abyémy mieli
pewnos$¢, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacje.

Jesli macie Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace powyzszej informacji, prosze kontaktowaé sie
z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogta spowodowaé w Parnstwa
laboratoriach.

Z powazaniem,

i oo

Olga Duchnowska
Specjalista ds. regulacyjnych

Zatacznik: Formularz odpowiedzi

Beckman Coulter, stylizowane logo i Access sq znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc. i zostaly zastrzezone w Urzedzie
Patentéw i Znakéw Towarowych USA (USPTO).
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