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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Zestaw odczynnikbw DURACIone B27

Nr kat.

Nr kat.

(REF) - (REF) -
010721 01 | 30-Jun-22 280921 01 | 27-Sep-22
300621 02 | 29-Jun-22 041021 01 | 30-Sep-22
070721 04 | 5-Jul-22 290921 01 | 28-Sep-22
080721 01 | 7-Jul-22 131021 03 | 12-Oct-22
140721 01 [ 14-Jul-22 111021 07 | 10-Oct-22
190721 26 | 5-Jul-22 211021 33 | 21-Oct-22
190721 25 | 5-Jul-22 261021 12 | 21-Oct-22
200721 03 | 20-Jul-22 221121 10 | 7-Nov-22
290721 06 | 28-Jul-22 291121 57 | 18-Nov-22
290721 01 | 26-Jul-22 050122 79 | 18-Nov-22
190721 16 | 18-Jul-22 070122 03 | 10-Jan-23

B36862 _ 290721 04 | 28-Jul-22 B36862 | 050122 80 | 7-Nov-22
200721 05 | 20-Jul-22 070122 04 | 10-Jan-23
240821 03 | 24-Aug-22 010222 32 | 26-Jan-23
270821 07 | 28-Aug-22 020222 31 | 30-Jan-23
150921 01 | 8-Sep-22 170222 13 | 15-Feb-23
090921 01 | 12-Sep-22 150222 01 | 30-Jan-23
160921 07 | 16-Sep-22 240222 04 | 21-Feb-23
210921 21 | 20-Sep-22 230222 05 | 21-Feb-23
230921 21 | 23-Sep-22 100322 04 | 13-Mar-23
270921 01 | 24-Sep-22
100322 03 | 13-Mar-23
070322 01 | 7-Mar-23

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

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

PROBLEM:

Firma Beckman Coulter odkryta, ze wymienione powyzej zestawy
odczynnikow DURACIone B27 mogg wykazywa¢ zmniejszong
intensywnos$¢ fluorescencji, co moze prowadzi¢ do otrzymywania
nieprawidtowych wynikow. W zwigzku z tym, zestawy DURACIone B27
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mogg nie spetnia¢ wymagan dotyczacych czutosci i doktadnosci,
wynoszgcych odpowiednio 100% i 95%, jak podano w instrukcji uzycia
(IFU) produktu.

WPLYW: Obnizony swoisty sygnat fluorescencyjny moze uniemozliwi¢
prawidtowg identyfikacje komdrek wykazujgcych ekspresje antygenu
B27 iwten sposéb potencjalnie wygenerowac niejednoznaczne lub
fatszywie ujemne wyniki. W najgorszym przypadku lekarz moze zostac
wprowadzony w btad i uwazaé, ze pacjent uzyskat wynik ujemny na
obecnos¢ antygenu HLA B-27, oraz moze opdzni¢ ocene pod katem
wystepowania spondyloartropatii seronegatywnej — takiej jak
zesztywniajgce zapalenie stawOw kregostupa, zespdt Reitera,
luszczycowe zapalenie stawOw oraz zapalna choroba jelit — i/lub
wykonanie dodatkowych badan nieinwazyjnych.

W najgorszym z mozliwych scenariuszy problem moze prowadzi¢ do
wystgpienia ponizszych sytuaciji:
o Zwiekszona liczba préobek mieszczgcych sie w strefie
niepewnoséci. W strefie niepewnosci moze mieécic sie do 25 ze
151 prébek (ok. 17% probek).
e Btednie wytypowana jako ujemna moze zostaé jedna ze
151 prébek (ok. 0,66% probek).

DZIALANIE: e Nalezy zutylizowa¢ pozostate zapasy wymienionych wyzej partii.
Nalezy przestrzegac lokalnych przepiséw dotyczgcych witasciwej
utylizacji.

e Wocelu uzyskania produktu zastepczego prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

e W celu ustalenia, czy wymagane jest retrospektywne sprawdzenie
wynikow badan, nalezy skonsultowaé sie z kierownikiem
laboratorium ds. medycznych.

POSTANOWIENIE: | Firma Beckman Coulter wstrzyma izakonczy produkcje zestawu
odczynnikow DURACIone B27 ze skutkiem natychmiastowym.

W firmie Beckman Coulter bedzie nadal mozna zamdéwi¢ produkt
alternatywny, zestaw przeciwciat HLA-B27-FITC/HLA-B7-PE Antibody
Cocktail, nr kat.: AO7739.

Wiasciwy Urzad zostat powiadomiony o powyzszej akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania
produktu.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespotowi pracujgcemu w Panstwa laboratorium
oraz zachowanie niniejszego zawiadomienia jako cze$¢ dokumentacji systemu zapewnienia
jakosci. Jesli przekazali Panstwo do innego laboratorium jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy
powyzsza informacja, prosimy o przekazanie kopii niniejszego listu rowniez do tego
laboratorium.

Prosimy o wypetnienie i zwrot zatgczonego formularza odpowiedzi w ciggu dziesieciu dni,
abysmy mieli pewnos¢, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacije.
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W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym komunikatem dotyczacym produktu
prosimy o kontakt z naszym centrum obstugi klienta

e poprzez naszg strone internetowa: http://www.beckman.com.

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

Z powazaniem

Co
ASAAML

Matgorzata Salinska
Starszy Specjalista ds. Obstugi Klienta

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione tutaj nazwy produktow i ustug Beckman Coulter sg znakami
towarowymi lub zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc. na terenie Stanéw
Zjednoczonych i innych krajow.
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FORMULARZ ODPOWIEDZI
Zestaw odczynnikéw DURACIone B27

'('EE:; 9 Nr Kat. (REF) 9
010721_01 30-Jun-22 280921 _01 27-Sep-22
300621_02 29-Jun-22 041021_01 30-Sep-22
070721_04 5-Jul-22 290921_01 28-Sep-22
080721_01 7-Jul-22 131021_03 12-Oct-22
140721_01 14-Jul-22 111021_07 10-Oct-22
190721_26 5-Jul-22 211021_33 21-Oct-22
190721_25 5-Jul-22 261021_12 21-Oct-22
200721_03 20-Jul-22 221121_10 7-Nov-22
290721_06 28-Jul-22 291121_57 18-Nov-22
290721_01 26-Jul-22 050122_79 18-Nov-22
190721_16 18-Jul-22 070122_03 10-Jan-23

B36862 290721_04 28-Jul-22 B36862 050122_80 7-Nov-22
200721_05 20-Jul-22 070122_04 10-Jan-23
240821_03 24-Aug-22 010222_32 26-Jan-23
270821_07 28-Aug-22 020222_31 30-Jan-23
150921_01 8-Sep-22 170222_13 15-Feb-23
090921_01 12-Sep-22 150222_01 30-Jan-23
160921_07 16-Sep-22 240222 _04 21-Feb-23
210921_21 20-Sep-22 230222 05 21-Feb-23
230921_21 23-Sep-22 100322_04 13-Mar-23
270921_01 24-Sep-22
100322_03 13-Mar-23
070322_01 7-Mar-23

Nalezy zaznaczy¢ wlasciwe pole wyboru ponizej:

[] Przeczytatam/tem i zrozumiatam/tem wazng informacje dotyczaca bezpieczenstwa produktu przestang
przez firme¢ Beckman Coulter. Wtasciwi pracownicy zostali poinformowani o jej tresci oraz o podjeciu
odpowiednich dzialan w niej wskazanych. Notatka bezpieczefistwa zostanie zachowana jako cze$¢
dokumentacji Systemu Zapewnienia Jakosci.

lub:

[J Nie posiadamy tego produktu.
Podpisano: Data:
Imig¢ i nazwisko: Stanowisko:
Nazwa Podmiotu: Miejscowos¢
tel: e-mail:

FA-22018-C
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Prosimy o wyslanie niniejszego formularza:

. Faksem na numer: 22227 04 14
lub
. Poczta e-mail: regulatory@beckman.com

Beckman Coulter dokonuje aktualizacji listy adresowej swoich Klientow na potrzeby zawiadomien dotyczacych
bezpieczenstwa produktow. Jezeli informacje kontaktowe widniejace na skierowanym do Panstwa zawiadomieniu sg
niepoprawne, prosimy o ich aktualizacje:

Nazwa Podmiotu:

Imig¢ i nazwisko:

Tytul/Stanowisko:

Miejscowosc
Nr telefonu:
Podpis: Data:

FA-22018-C



