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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Access Free T3, Access Total T3, Access Free T4, Access Gl Monitor (Gl Mon),
Access Thyroglobulin (Tg), Access Thyroglobulin Antibody 1l (TgAbll)

NR KATALOGOWY w
A13422 (Free T3)
33830 (Total T3)
33880 (Free T4)
387687 (Gl Mon)
33860 (TQ)
A32898 (TgAbll)
Do stosowania z systemami oznaczenh immunologicznych Access,
w tym: Access 2, UniCel DxI 600, UniCel DxI 800, UniCel DxC 600i,

UniCel DxC 660i, UniCel DxC 680i, UniCel DxC 860i oraz UniCel
DxC 880i.

Wszystkie serie Wielokrotny

Szanowni Panstwo,

firma Beckman Coulter rozpoczyna akcje dotyczgcg bezpieczenstwa stosowania produktow
wymienionych powyzej. Niniejszy list zawiera wazne informacje, kitére wymagajg Panstwa
natychmiastowej uwagi.

PROBLEM: e Firma Beckman Coulter doktadniej zbadata mozliwo$¢ zaktdcania analiz
przez biotyne (do 1200 ng/ml) we wszystkich oznaczeniach Access
wykorzystujgcych biotyne. Inicjatywa ta byta zwigzana z analizami z roku
2017 (FSN-30796), w ktérych badano wptyw stezen biotyny do 100 ng/ml.

o Tylko w przypadku szes$ciu oznaczen wskazanych powyzej stwierdzono
istotne zaktdcenia (gdzie btgd wynikéw przekraczat +10%) przy
stezeniu biotyny wynoszgcym 1200 ng/ml. Wykonano dodatkowe testy
z wykorzystaniem tych oznaczen oraz malejgcych stezen biotyny. Miato to
na celu ustalenie stezenia biotyny, powyzej ktérego wystepujg powazne
zaktécenia badan.
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WPLYW NA |« W przypadku tych szesciu oznaczen mogg wystgpic istotne zaktdcenia
WYNIKI: wynikéw powodowane przez biotyne, jesli probki zawierajg nastepujgce jej
stezenia:
o Access Free T3: mozliwos¢ fatszywie zawyzonych wynikow, jesl
stezenie biotyny przekracza 10 ng/ml.
o Access Total T3: mozliwos¢ fatszywie zawyzonych wynikow, jesli
stezenie biotyny przekracza 1 ng/ml.
o Access Free T4: mozliwos¢ fatszywie zawyzonych wynikow, jesl
stezenie biotyny przekracza 10 ng/ml.
o Access Gl Monitor: mozliwosc¢ fatszywie zanizonych wynikow, jesli
stezenie biotyny przekracza 25 ng/ml.
o Access Thyroglobulin: mozliwos¢ fatszywie zanizonych wynikow,
jesli stezenie biotyny przekracza 10 ng/ml.
o Access Thyroglobulin Antibody Il: mozliwo$¢ fatszywie zanizonych
wynikéw, jesli stezenie biotyny przekracza 100 ng/ml.

DZIALANIE, e Wyniki nalezy interpretowac, biorgc pod uwage kazdy aspekt stanu

KTORE klinicznego pacjenta.
NALEZY

PODJAC: o Jesli w warunkach laboratoryjnych sg stosowane oznaczenia wymienione

powyzej, ze strony firmy Beckman Coulter nalezy pobraé najnowsza
instrukcje obstugi i zapoznac sie z zawartymi w niej informacjami.
Zaktualizowane instrukcje obstugi zawierajg wyniki testéw zaktécen
powodowanych przez biotyne dla wszystkich badanych jej stezeh. Oprocz
tego podano informacje na temat oczekiwanych stezen biotyny w prébkach
pacjentow oraz metody ograniczania ryzyka zakioceh powodowanych przez
biotyne.

e Prosze skonsultowac z kierownikiem laboratorium tres¢ niniejszego pisma
w celu okreslenia, czy potrzebne sg jakiekolwiek przyszite dziatania. Nie jest
zalecane retrospektywne sprawdzanie wynikow badan pacjentow.

ROZWIAZANIE: | ¢ Firma Beckman Coulter zaktualizowata rozdziaty instrukcji obstugi
omawiajgce ograniczenia i zaktocenia badan w przypadku szesciu
wskazanych powyzej oznaczen Access. Najnowsze wersje instrukcji obstugi
znajdujg sie w witrynie firmy Beckman Coulter.

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

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespotowi pracujgcemu w Panstwa 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.
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Prosimy o wypetnienie izwrot zatgczonego formularza odpowiedzi w ciggu 10 dni, abysmy mieli
pewnosc¢, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacje.

W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym komunikatem dotyczgcym produktu prosimy
o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci, jakie powyzsza kwestia mogta spowodowaé w Panstwa
laboratorium.

Z powazaniem
iy Q—\:U’G'.

Anna Rozek
Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci
Beckman Coulter

Zatagcznik: Formularz odpowiedzi

© 2019 Beckman Coulter. Wszelkie prawa zastrzezone. Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione tutaj nazwy produktéw i ustug
Beckman Coulter sg znakami towarowymi lub zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter na terenie USA i innych krajow.
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