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Pilny komunikat dotyczacy bezpieczeristwa stosowania
Access Immunoassay Systems*
Access Folate Calibrators

Systemy Immunodiagnostyczne Access,
Kalibratory do testu Access Folate

Czes$é numer Numer serii Termin waznosci
kalibratorow
112788 30 czerwca 2012
A14207 115741 31 sierpnia 2012
118917 31 pazdziernika 2012

* Obejmuije to analizatory Access, Access 2, UniCel Dxl 800, UniCel Dxl 600, SYNCHRON LXi 725, UniCel DxC 600i, i
UniCel DxC 880i, 860i, 680i, oraz zintegrowane systemy 660i

Drodzy Klienci firmy Beckman Coulter, Uzytkownicy testu Access Folate,

Firma Beckman Coulter rozpoczyna dobrowolne wycofywanie produktu wymienionego w
tabeli powyzej. Ninigjszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Panstwa
natychmiastowej uwagi.

PROBLEM:

Firma Beckman Coulter potwierdzita, ze okres trwalosci wynoszacy 12 miesiecy, w postaci
zamrozonej, dla kalibratorbw moze nie by¢ osiagany. Problem ten dotyczy kalibratoréw o
numerach serii 112788, 115741 i 118917.

WPLYW:

e Kalibratory nalezace do serii, ktorych dotyczy opisywany problem moga dawacé fatszywie
zawyzone wyniki, ktére moga maskowac niedobér kwasu foliowego.

e Pomiary wykonywane codziennie dla materiatu kontrolnego moga wykazywac tendencje
wzrastajgcqg i mogg ostatecznie doprowadzi¢ do wynikow, ktére znajdg sie poza zakresem
ustalonym w specyfikacji laboratorium. Jednak, majace znaczenie kliniczne podniesienie
poziomu kwasu foliowego w probkach pacjentow, moze wystapic zanim wyniki te [t].
uzyskiwane dla probek kontrolnych] znajda sie poza zakresem specyfikagiji.

DZIALANIE/ POSTANOWIENIE:

e Zaprzestaé stosowania kalibratorow przeznaczonych do oznaczania kwasu foliowego z
wykorzystaniem systeméw Access o numerach serii podanych w tabeli powyzej.
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e Usung¢ wszystkie opakowania kalibratoréw o tych numerach serii, ktére znajdujg sie ,na
stanie magazynowym” w panstwa laboratorium.

o Przejrze¢ Panstwa historyczne dane dotyczace kontroli jakosci i potwierdzic, ze
parametry analizy kwasu foliowego z wykorzystaniem systemow Access podczas
wykorzystywania wymienionych serii kalibratorow mieszczg sie w zakresie specyfikaciji
Paiistwa laboratorium.

Prosze podzielic sig tymi informacjami z zespolem pracujgcym w Panstwa laboratorium i
zachowac te informacije jako cze$¢ dokumentacji systemu zapewnienia jakosci. Jesli przekazali
Panstwo jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy powyzsza informacja do innego laboratorium,
prosze przekazac do tego laboratorium réwniez kopie tego listu.

Prosze takze wypeinic i zwrdcié zalgczony Formularz Odpowiedzi w ciggu dziesieciu dni, tak
abySmy mieli pewno$¢, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacije.

Jesli macie Panstwo jakiekolwiek pytania dotyczace powyzszej informacji, prosze skontaktowaé
sie z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter Polska sp zoo pod numerem telefonu: 22
35515 00.

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

Z powazaniem,

Olga Duchnowska
Regulatory

Zatacznik: Formularz odpowiedzi

Beckman Coulter, stylizowane logo, Access, UniCel, i DxIi SYNCHRON LX sg zastrzezonymi znakami handlowymi firmy
Beckman Coulter, Inc., i sg zarejestrowane w USPTO.
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POTWIERDZENIE KLIENTA

Access Immunoassay Systems
Access Folate Calibrators

112788 30JUN2012
A14207 115741 31AUG2012
118917 310CT2012

Wskazéwki: Prosimy wypelni¢ ponizsze rubryki, potwierdzajac otrzymanie ww. informacji i
przestaé¢ 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 posiadaja ww. produktu, prosimy réwniez o odeslanie wypelnionego
formularza, umozliwi to zaktualizowanie naszej bazy danych.

Nazwa systemu:

Prosimy zaznaczy¢ wlasciwe:

[ Przeczytalam/tem i zrozumialam wazng informacje dotyczaca bezpieczenstwa produktu
oraz podjetam/lem odpowiednie dziatania w nim wskazane.

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

O Nie posiadam wyzej wymienionego produktu.

Prosimy o wysfanie niniejszego formularza:

e Faksem na numer; 22 3551539
lub

e Poczta e-mail: opowilajtis@beckman.com

Nazwa Podmiotu:

Imie¢ i nazwisko:

Tytul/Stanowisko: - Miejscowosé

Nr telefonu:

Podpis: Data:

PCA-19676-A






