7 kwietnia 2023 r.
PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Odczynnik Bicarbonate AU / DxC AU OSR6x90

Nr kat. E
OSR6190 Wszystkie numery serii Wszystkie
OSR6290 Wszystkie numery serii Wszystkie

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

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

PROBLEM: Firma Beckman Coulter potwierdzita przedwczesny spadek wartosci GO (OD)
kalibracji dla nastepujgcych partii Bicarbonate OSR6x90:
Tabela A
Nr kat. E
2631 1 sierpnia 2023
OSR6190 2632 1 sierpnia 2023
2633 1 wrzesnia 2023
2628 1 sierpnia 2023
OSR6290 2629 1 wrzesnia 2023

Jest mozliwe, ze problem ten dotyczy wszystkich serii odczynnika Bicarbonate,
dlatego niniejsza notatka obejmuje wszystkie serie.

WPLYW NA Nieprawidtowy spadek wartosci GO (OD) kalibratora moze spowodowac btedy
WYNIKI: kalibraciji i/lub btedy kontroli jakosci. Ryzyko wygenerowania fatszywie
podwyzszonych, klinicznie istotnych wynikéw badan pacjenta jest nikte.

Dane analizowane wewnetrznie wykazaty, ze dla probek pacjentéw w zakresie
20-39 mEq/l wystgpienie btedu spowodowato podwyzszenie wynikéw o 2—
8 mEqg/l

Jest mozliwe, ze problem ten dotyczy wszystkich numeréw serii odczynnika
Bicarbonate, dlatego wymagane jest podjecie dziatan opisanych w nastepnym

punkcie.
WYMAGANE e Prosimy o bezpieczne zutylizowanie serii odczynnika Bicarbonate
DZIALANIE: OSR6x90 wymienionych w Tabeli A w punkcie Problem niniejszego

dokumentu. Firma Beckman Coulter potwierdzita wystepowanie
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przedwczesnego spadku GO (OD) kalibracji we wskazanych numerach
serii.

W celu wymiany i zwrotu kosztéw nalezy skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

Retrospektywny przeglad danych pacjentéw nie jest wymagany ze wzgledu
na nikte prawdopodobienstwo wygenerowania fatszywie podwyzszonych,
istotnych klinicznie wynikow, ktére mogtyby spowodowaé zmiane leczenia.
Firma Beckman Coulter zaleca jednak udostepnienie tresci niniejszego
pisma Panstwa laboratorium i/lub dyrektorowi medycznemu w zwigzku z
potrzebg przejrzenia wczesniejszych wynikow badan pacjentow.

Aby unikng¢ generowania podwyzszonych wartosci w przypadku innych
numerow serii odczynnika Bicarbonate OSR6x90, dostosowano niski
zakres wartosci GO (OD) kalibracji. Prosimy podja¢ dziatania w celu
zaktualizowania zakresu GO (OD) kalibracji w analizatorze, stosujgc
wartosci podane w ponizszej tabeli.

Aktualny zakres GO (OD) | Zaktualizowany zakres GO
niski (OD) niski

Punkt-1 0.0500 0.0750

Punkt-2 0.1000 0.1550

DxC 700 AU:

AU480/AU680/AU5800: Wybierz kolejno Menu List (Lista menu) >

Aby zmieni¢ niski zakres wartosci GO (OD) kalibracji w analizatorach AU /
DxC AU, nalezy postepowac¢ zgodnie z ponizszymi wskazéwkami:

Wybierz kolejno Menu List (Lista menu) > Calibration (Kalibracje) >
Calibration Setup (Ustawienia kalibracji) > General (Ogoélne).

Wybierz Test Name (Nazwa testu) i przewin do Bicarbonate test

Whybierz przycisk Edit (Edycja).

Dla niskiego zakresu wartosci GO (OD) wprowadz zaktualizowane wartosci
w pozycjach Point-1 i Point-2

Potwierdz, ze informacje sg poprawne, a nastepnie wybierz przycisk Save
(Zapisz).

Parameters (Parametry) > Calibration Parameters (Parametry kalibracji) >
Calibration Specific (Specyfikacja kalibracji) > General (Ogéine).

Wybierz Test Name (Nazwa testu) i przewin do Bicarbonate test

Wybierz przycisk Edit (Edycja).

Dla niskiego zakresu wartosci GO (OD) wprowadz zaktualizowane wartosci
w pozycjach Point-1 i Point-2

Potwierdz, ze informacje sg poprawne, a nastepnie wybierz przycisk
Confirm (Potwierdz).
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e Po dokonaniu zmiany wartosci niskiego zakresu GO (OD) kalibracji nalezy
skalibrowa¢ test wodoroweglanowy i przed przystgpieniem do dalszych
czynno$ci potwierdzi¢, ze kontrola jakosci jest akceptowalna.

o W przypadku btedu kalibracji lub nagtej zmiany wartosci kontrolnych nalezy
podja¢ prébe ponownej kalibracji. Jesli ponowna kalibracja lub kontrola
jakosci zakonczy sie niepowodzeniem, nalezy usungc¢ butelke z
odczynnikiem i wymieni¢ jg na butelke z innej partii.

ROZWIAZANIE: | Zmieniono réwniez arkusz ustawien dla odczynnika Bicarbonate BSOSR6X90
w celu dostosowania do zaktualizowanego zakresu wartosci GO (OD)
kalibracji. Arkusz BSOSR6X90.04 bedzie dostepny w witrynie firmy Beckman
Coulter pod nagtéwkiem Dokumentacja techniczna.

Firma Beckman Coulter bada obecnie przyczyne zrédiowa tego problemu.
Beckman Coulter bedzie nadal monitorowac¢ sytuacje i informowac Panstwa o
dalszym przebiegu wydarzen.

Wtasciwy organ krajowy zostat poinformowany o powyzszym zewnetrznym dziataniu korygujgcym
dotyczacym bezpieczenstwa stosowania produktu.

Nalezy udostepni¢ te informacje personelowi laboratorium i zachowaé niniejsze powiadomienie jako
cze$¢ dokumentacji systemu jakosci laboratorium. Jesli jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy problem,
zostat przekazany do innego laboratorium nalezy dostarczy¢ kopie niniejszego pisma réwniez do tego
laboratorium.

Prosimy o wypetnienie i zwrot zatgczonego formularza odpowiedzi w ciggu 10 dni, abysmy mieli
pewnosé, ze otrzymali Panstwo niniejszg notatke.

W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym komunikatem dotyczgcym produktu prosimy
o kontakt:
e Centrum Wsparcia Aplikacyjnego, tel: 697 798 888;
¢ O wymiane produktu mozna prosic¢ kontaktujgc sie z lokalnym przedstawicielem firmy
Beckman Coulter Polska Sp. z 0.0.

Przepraszamy za niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogta spowodowac¢ w Panstwa
laboratorium.

Z powazaniem
DocuSigned by:

l M-u('eﬂt Mc*“zrj‘a’
5F6DDA4B51E294A5...

Mateusz Metlerski

Quality and Regulatory Senior Representative
Beckman Coulter Polska Sp. z o.0.

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi
Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione nazwy produktow i ustug Beckman Coulter sg znakami towarowymi lub
zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc. na terenie Stanéw Zjednoczonych i innych panstw.

Beckman Coulter Inc. Tel.: (714) 993-5321 FA-000884
250 S. Kraemer Boulevard Faks: (714) 961/4234
Brea, CA 92821 Internet: www.beckmancoulter.com
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FORMULARZ ODPOWIEDZI
Odczynnik Bicarbonate AU / DxC AU OSR6x90
REF w
OSR6290 Wszystkie Wszystkie
OSR6190 Wszystkie Wszystkie

Nalezy zaznaczy¢ wlasciwe pole wyboru ponizej:

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

lub:

[1 Nie posiadamy tego produktu.

Nazwa Podmiotu/Pieczec:

Miejscowos$¢:

Podpis: Data:
Imie i nazwisko: Stanowisko:
e-mail: telefon:

Nr klienta Beckman Coulter:

llo$¢ zutylizowanych produktow

Prosimy o wystanie niniejszego formularza:

. Pocztg e-mail: regulatory@beckman.com
lub
. Faksem na numer: 22 227 04 14

Beckman Coulter dokonuje aktualizacji listy adresowej swoich Klientéw na potrzeby zawiadomien
dotyczagcych bezpieczenstwa produktéw. Jezeli informacje kontaktowe widniejgce na skierowanym do
Panstwa zawiadomieniu sg niepoprawne, prosimy o ich aktualizacje:

Nazwa Podmiotu:

Imie i nazwisko: Tytul/Stanowisko:
Nr telefonu: Adres email:
Podpis: Data:

FA-000884



