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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Odczynnika Access hsTnl

Nr kat. Numer serii wTermin waznosci

B52699 Wszystkie Wiele

Szanowny Kliencie firmy Beckman Coulter,

Firma Beckman Coulter inicjuje dziatania terenowe dotyczgce produktu wymienionego powyze;.
Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Panstwa natychmiastowej uwagi.
Problem moze mie¢ wptyw na wyniki pacjenta. Niniejsze pismo jest przeznaczone dla Klientéw
korzystajgcych z analizatoréw UniCel DxI 600 i 800, uzywajgcych oprogramowania w wersji

7.0.0 lub nowszej.

PROBLEM:

e Firma Beckman Coulter ustalita, ze istnieje sladowe ryzyko
wystepowania efektu przeniesienia podczas uzywania odczynnikow
Access HsTnl na analizatorach, w ktérych zainstalowana zostata
aktualizacja oprogramowania od wersji 7.0.0 i wyzszych. Ryzyko to
wystepuje podczas stosowania opcjonalnego automatycznego
rozcienczenia dla testu Assess hsTnl (ang. Onboard Dilution; OBD).

¢ |stotne klinicznie btedy zwigzane z przeniesieniem do pakietu
odczynnikéw mogg wystgpic, gdy prébka o stezeniu Troponiny |
(cTnl) wiekszym niz kalibrator S6 (~27 000 pg/ml) zostanie
poddana automatycznemu rozciehczeniu na analizatorze
immunochemicznym UniCel DxI 600 lub UniCel DxI 800.

WPLYW NA
WYNIKI:

¢ Wplyw stosowania automatycznego rozcienczenia (OBD) dla
testu HsTnl: pakiet odczynnikéw Access hsTnl, ktéry zostat uzyty
w czasie automatycznego rozcienczenia prébki o stezeniu (cTnl)
wiekszym niz kalibrator S6 moze podlegaé kontaminacji. W takim
przypadku efekt przeniesienia moze mie¢ wptyw na wyniki
wszystkich kolejnych prébek oznaczonych przy uzyciu tego pakietu
odczynnikow.

e Przeniesienie moze prowadzi¢ do fatszywie podwyzszonych
wynikéw testu Access hsTnl.

Ryzyko takie nie wystepuje w przypadku wykorzystania recznego

rozcienczonych probek analizowanych na analizatorach UniCel DxI

600 i UniCel DxI 800.

Ryzyko nie dotyczy prébek oznaczanych na analizatorach Access 2.

WYMAGANE
DZIALANIE:

Nalezy zaprzestac¢ stosowania automatycznego rozcienczania probek
(OBD) w przypadku testu Access hsTnl w analizatorach UniCel DxI 600
i/lub UniCel DxI 800 .
oAby uzyskac pomoc przy wytgczaniu automatycznego
rozcienczania (OBD) w analizatorach UniCel DxI 600 lub UniCel
DxI 800, nalezy zapoznac sie z rozdziatem 3.3 ,,Podrecznik
UniCel DxI’.
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e Dla prébek cTnl o stezeniu wigkszym niz kalibrator S6 mozna
zastosowac rozcienczone recznie. Procedure recznego rozcienczania
opisano w instrukcji uzycia odczynnika (IFU).

o Wedtug uznania kierownika laboratorium po wdrozeniu aktualizaciji
oprogramowania 7.0.0 nalezy przeprowadzi¢ retrospektywny przeglad
wynikéw testéw Access hsTnl przeprowadzonych po wykonaniu testu
Access hsTnl z rozcienczeniem automatycznym.

ROZWIAZANIE: | Firma Beckman Coulter wprowadzi zmiane w ulotce odczynnikowej dla

testu Access hsTnl obejmujgca usuniecie informacji o mozliwosci

rozcienczania automatycznego w analizatorach UniCel DxI 600 i UniCel

DxI 800.

O powyzszej akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu zostat powiadomiony
wiasciwy organ krajowy.

Nalezy udostepni¢ te informacje 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, abysmy
mieli pewnos$¢, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacije.

Jesli majg Panhstwo 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 powyzsza kwestia mogta spowodowac
w Panhstwa laboratorium.

Z powazaniem,

DocuSigned by:

E’\-A’e\ut Mc*“zrj‘a’
5F6DD4B51E294A5...

Mateusz Metlerski

Quiality and Regulatory Senior Representative

Beckman Coulter Polska Sp. z o.0.

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi

© 2023 Beckman Coulter. Wszelkie prawa zastrzezone. Beckman Coulter, stylizowane logo i nazwy produktéw

i ustug Beckman Coulter wymienione tutaj sq znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy
Beckman Couilter, Inc. w Stanach Zjednoczonych i innych krajach. Wszystkie pozostate znaki towarowe stanowig
wtasno$c ich odpowiednich wiaScicieli.
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ST
COULTER

FORMULARZ ODPOWIEDZI
Odczynnik Access hsTnl

Nr kat. 2
B52699 Wszystkie Wiele

Nalezy zaznaczy¢ wlasciwe pole wyboru ponizej:

1 Przeczytalam/tlem 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 bezpieczenstwa zostanie zachowana jako cze$¢
dokumentacji Systemu Zapewnienia Jakosci.

lub:

[] Nie posiadamy tego produktu.

Nazwa Podmiotu/Pieczec:

Miegjscowosc:

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

Beckman Coulter dokonuje aktualizacji listy adresowej swoich Klientdow na potrzeby zawiadomien dotyczacych
bezpieczenstwa produktow. Jezeli informacje kontaktowe widniejace na skierowanym do Panstwa zawiadomieniu sa
niepoprawne, prosimy o ich aktualizacje:

Nazwa Podmiotu:

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