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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
Odczynnik i kalibrator Access SARS-CoV-2 IgG |l

NR KATALOGOWY o

ACCESS SARS-CoV-2
IgG 1l Odczynnik: C69057
ACCESS SARS-CoV-2 IgG
Il Kalibrator: C69058

Wiele (wszystkie) Wiele (wszystkie)

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

Firma Beckman Coulter rozpoczyna akcje dotyczgca bezpieczenstwa stosowania produktéw wymienionych
powyzej. Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagaja Panstwa natychmiastowej uwagi.

PROBLEM: e W przypadku zainstalowania w analizatorach nowych wersji APF o numerach podanych
w tabeli ponizej wartosci liczbowe przypisane dla kalibratoréw i kontroli (QC) testu Access
SARS-CoV-2 ioraz prébek pacjentéw mogg zosta¢ omytkowo pomnozone przez
wspotczynnik wynoszacy 1000:

System Wersja APF/AAF
Access 2 2.9.178.2
DxI

2.10.225-A.2 (APF)/6.89.00

Obejmuje: DxI 600, DxI 800, DxC 660i, (AAF)

DxC 680i, DxC 860i oraz DxC 880i

WPLYW: e Wyniki uzyskane dla prébki mogg zosta¢ omytkowo pomnozone razy 1000, powodujgc
zgtoszenie fatszywie zawyzonychwartosci liczbowych.

o Jesli fatszywiezawyzony wynik liczbowy zostanie wykorzystany do okre$lania interpretacji
jakosciowej na podstawie wartosci granicznych podanych w instrukcji obstugi (IFU),
probki niereaktywne moga zostac nieprawidtowo zinterpretowane jako reaktywne.

DZIALANIE: o Nie nalezy instalowa¢ zadnych wersji APF/AAF wymienionych w tabeli.
o Nalezy ustali¢ aktualng wersje APF/AAF.

e W menu gtéwnym: wybra¢ Configure F8 — System Setup F1 — System
Revisions F1.

e Sprawdzi¢ wyswietlang na ekranie wersje APF/AAF.
o Jesli posiadana wersja APF/AAF zostata wymieniona w tabeli:

o Nalezy zaprzesta¢ korzystania z testu Access SARS-CoV-2 IgG Il. W celu
uzyskania szczegotowych instrukcji nalezy skontaktowacé sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

o Nalezy sprawdzi¢ wszystkie wyniki testéw Access SARS-CoV-2 IgG |l
wykonanych u pacjentéw poczawszy od dnia 13 kwietnia 2021 r.

¢ Nie nalezy instalowa¢ zadnych dodatkowych wersji APF / AAF przed
skontaktowaniem sie z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.
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o Jesli wersja APF/AAF jest nizsza niz wersje podane w tabeli, problem ten nie
wystepuje. Mozna kontynuowacé prace z analizatorem w dotychczasowy sposoéb.

POSTANOWIENIE: | ¢« Wersje APF/AAF wymienione w tabeli nie sg juz dostepne na stronie
internetowej firmy Beckman Coulter.

¢ Firma Beckman Coulter wyda nowg nazwe i numer APF/AAF dla testu
Access SARS-CoV-2 IgG Il.

o Dodatkowe informacje zostang przestane po udostepnieniu APF/AAF.

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 cze$¢ dokumentacji systemu zapewnienia jakosci. Jesli
przekazali Pahstwo 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 pewnos¢, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacije.

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

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

Z powazaniem

i '| A LACY

Anna Kozlinska

Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci
Beckman Coulter

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi
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