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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Paski iChemVELOCITY
Wycofanie produktu z rynku

Nr kat. (REF)

Lot

5

800-7204

7204612M

5 kwietnia 2023 r.

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 wykryta wystgpienie btedu produkcyjnego
polegajgcego na przypadkowej zamianie miejsc pol testowych do
oznaczania analitow: LEU (leukocytéw) i NIT (azotyn6w) na paskach
iChemVELOCITY (nr kat.: 800-7204).

Wada wystepuje w czesci fiolek z serii, ktGrej dotyczy problem.
e W obrebie serii 0 numerze 7204612M zidentyfikowano wadliwe fiolki
o numerach od 11200 do 12500.
e Data produkcji: 5 maja 2022 r.

WPLYW:

Stosowanie paskow testowych, ktérych dotyczy problem, moze mie¢
nastepujgce skutki:

¢ nieprawidtowe wyniki kontroli jakosci dla esterazy leukocytow
(fatszywie ujemny wynik LEU dla kontroli CB IRISpec);

¢ nieprawidtowe wyniki kontroli jakosci dla azotynow (fatszywie
dodatni wynik NIT dla kontroli CA IRISpec lub CC IRISpec);

o falszywie dodatni lub fatszywie ujemny wynik dla azotynéw
i esterazy leukocytéw w oznaczanych prébkach pacjentéw.

DZIALANIE:

¢ Nalezy sprawdzi¢ stan magazynowy, aby stwierdzi¢, czy maja
Panstwo fiolki, ktérych dotyczy problem (o numerach 11200-12500)
Numer fiolki znajduje sie na spodzie fiolki pod numerem serii; patrz
rysunek 1 ponizej

7204612M

Lot Number

Vial Number

o W przypadku posiadania fiolek o ktorymkolwiek
z wymienionych numeréw, nalezy je wyrzuci¢ zgodnie
z protokotem obowigzujgcym w laboratorium.

Internet: www.beckmancoulter.com
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= Jesli majg Panstwo jakiekolwiek fiolki z serii
7204612M, ktérych dotyczy problem, prosimy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
obstugi klienta w celu wymiany produktu.

o W przypadku stwierdzenia braku fiolek o wymienionych
numerach mozna nadal rutynowo uzywac paskow z serii
7204612M.

e Paskow o wszystkich pozostatych numerach serii nadal mozna
uzywacé

o Aby upewnic¢ sie, ze retrospektywna weryfikacja wynikow jest
uzasadniona klinicznie, nalezy skontaktowac sie z kierownikiem
laboratorium.

POSTANOWIENIE e Produkt, ktérego dotyczy problem, zostanie wymieniony.

¢ Firma Beckman Coulter doktada wszelkich staran, aby zapobiec
ponownemu wystepowaniu tego problemu w przysztosci.

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

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

Prosimy o wypetnienie i zwrot zatgczonego Formularza odpowiedzi w ciggu dziesieciu dni,
abysmy mieli pewnosé, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacje.

W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym komunikatem dotyczgcym produktu
prosimy o kontakt:

e Z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter
e za posrednictwem naszej strony internetowej: http://www.beckmancoulter.com

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogta spowodowac
w Panhstwa laboratorium.
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FORMULARZ ODPOWIEDZI
iChemVELOCITY Strips

NR KATALOGOWY -
800-7204 7204612M 04-05-2023

Nalezy zaznaczy¢ wlasciwe pole wyboru ponizej:

L] Przeczytalam/tem i zrozumiatam/tem wazng informacj¢ dotyczaca bezpieczenstwa produktu przestang
przez firm¢ Beckman Coulter. Wiasciwi pracownicy zostali poinformowani o jej treéci oraz o podjeciu
odpowiednich dzialan w niej wskazanych. Notatka bezpieczefistwa zostanie zachowana jako czes$é
dokumentacji Systemu Zapewnienia Jakosci.

lub:

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

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 zawiadomienr dotyczacych
bezpieczenstwa produktow. Jezeli informacje kontaktowe widniejace na skierowanym do Panstwa zawiadomieniu
sg niepoprawne, prosimy o ich aktualizacjg:

Nazwa Podmiotu:

Imig¢ i nazwisko:

Tytul/Stanowisko:

Migjscowosc
Nr telefonu:
Podpis: Data:

FA-22024



