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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Odczynnik Access Total T4 Thyroxine
ACCESS TOTAL T4 2X50 DET

Nr kat. o g
338555 31 LIP 2024
338556 31 SIE 2024
33800
338734 30 WRZ 2024
338958 31 PAZ 2024

Szanowny Kliencie firmy Beckman Coulter,

Firma Beckman Coulter inicjuje dziatania dotyczgce produktu wymienionego powyzej. Niniejsze
pismo zawiera wazne informacje, ktére wymagajg natychmiastowej uwagi. Problem moze mie¢
potencjalny wptyw na wyniki pacjenta.

PROBLEM: e Firma Beckman Coulter ustalita, ze wymienione powyzej partie
odczynnikow Access Total T4 charakteryzujg sie wiekszg niz
oczekiwana niedoktadnoscia testu.

e W opakowaniach odczynnikow Access Total T4 moze pojawi¢ sie
nietypowa ilos¢ osadu.

WPLYW e Probki pobrane od pacjentéw, kontrola jakosci i materiat kalibracyjny
NA WYNIKI: testowane przy uzyciu wyzej wymienionych partii odczynnikow Access
Total T4 mogg dawac btedne wyniki z powodu wiekszej niedoktadnosci.

o Fatszywie zanizone lub zawyzone wyniki catkowitej T4 mogg
prowadzi¢ do opdznienia w postawieniu rozpoznania, dodatkowych
badan diagnostycznych i/lub niewtasciwego leczenia.

o Testy wewnetrzne przeprowadzone na probce kontroli jakosci przy
oczekiwanej $redniej wynoszgcej 16,01 ug/dl daty wyniki w zakresie
od 1,07 do 21,37 pg/dI.

o Testy wewnetrzne wskazujg, ze ten problem moze dotyczy¢ okoto
15-40% probek.

o Zakres niedoktadnosci i czestosc jej wystepowania moga sie réznic¢ w
zaleznosci od partii, opakowania oraz analizatora.

e Ten problem moze réwniez powodowacé czestsze btedy krzywej

kalibracyjnej.
WYMAGANE e Nalezy zaprzesta¢ uzywania wymienionych powyzej partii
DZIALANIE: odczynnikow Access Total T4. Nalezy wyrzuci¢ wszystkie pozostate

opakowania odczynnikow z tych partii.
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e Firma Beckman Coulter zaleca przeprowadzenie retrospektywnej
oceny wynikow pacjentéw uzyskanych z uzyciem wadliwych partii
odczynnikéw oraz ustalenie konieczno$ci powtdrzenia testéw.

e Aby uzyskac¢ informacje na temat produktéw zamiennych, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

ROZWIAZANIE: | ¢ Firma Beckman Coulter wymieni wadliwe opakowania odczynnikow
Access Total T4 zgodnie z powyzszymi instrukcjami.

e Firma Beckman Coulter jest w trakcie badania przyczyny zrédiowej
tego problemu i zaprzestaje dystrybucje wadliwych partii odczynnikow
Access Total T4.

O powyzszym dziataniu dotyczagcym bezpieczenstwa stosowania produktu zostat powiadomiony
wiasciwy organ krajowy.

Nalezy udostepni¢ te informacije personelowi laboratorium i zachowac niniejsze powiadomienie
jako czes¢ dokumentacji systemu jakosci laboratorium. Jesli jakikolwiek produkt, ktérego
dotyczy problem, zostat przekazany do innego laboratorium, nalezy dostarczy¢ kopie
niniejszego pisma réwniez do tamtego laboratorium.

Prosimy o wypetnienie i zwrot zatgczonego formularza odpowiedzi w ciggu 10 dni, aby$smy mieli
pewnosc, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacije.

Jesli majg Panstwo dodatkowe pytania dotyczace niniejszego powiadomienia, prosimy o
kontakt z naszym Centrum Wsparcia Aplikacyjnego (CWA) - pod nr 697 798 888 lub z naszym
lokalnym Przedstawicielem Dziatu Sprzedazy.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ta kwestia spowodowata w Panstwa
laboratorium.

Z powazaniem,
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Zatgcznik: Formularz odpowiedzi

© 2023 Beckman Coulter. Wszelkie prawa zastrzezone. Beckman Coulter, stylizowane logo i nazwy produktéw i
ustug Beckman Coulter wymienione tutaj s§ znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy
Beckman Coulter, Inc. w Stanach Zjednoczonych i innych krajach. Wszystkie pozostate znaki towarowe stanowig
wtasnos$¢ ich odpowiednich wtascicieli.
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FORMULARZ ODPOWIEDZI
Odczynnik Access Total T4 Thyroxine
ACCESS TOTAL T4 2X50 DET

Nr kat. E
338555 31 LIP 2024
338556 31 SIE 2024
33800
338734 30 WRZ 2024
338958 31 PAZ 2024

Nalezy zaznaczy¢ wlasciwe pole wyboru ponizej:

1 Przeczytalam/lem i zrozumiatam/tem wazng informacje dotyczacg 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:

[] Nie posiadamy tego produktu.

Nazwa Podmiotu/Pieczgé:

Miejscowos¢:

Podpis: Data:

Imig¢ i nazwisko: Stanowisko:
e-mail: telefon:

Nr klienta Beckman Coulter:

Prosimy o wyslanie niniejszego formularza:

. Poczta e-mail: regulatory@beckman.com
lub
. Faksem na numer: 22 227 04 14
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Beckman Coulter dokonuje aktualizacji listy adresowej swoich Klientoéw na potrzeby zawiadomien dotyczacych
bezpieczenstwa produktow. Jezeli informacje kontaktowe widniejgce na skierowanym do Panstwa zawiadomieniu
sg niepoprawne, prosimy o ich aktualizacjg:

Nazwa Podmiotu:

Imig¢ i nazwisko: Tytult/Stanowisko:
Nr telefonu: Adres email:
Podpis: Data:
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