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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
Test Access Intact PTH
oznaczany w analizatorze immunologicznym Access Dxl 9000

NR KATALOGOWY

REF upI
A16972 15099590201937 | Patrz Zatacznik A

Indywidualny numer rejestracyjny (SRN)**: US-MF-000010288

Szanowni Klienci Beckman Coulter,

Firma Beckman Coulter przesyta Panstwu niniejszy list dotyczacych dziatan naprawczych
w odniesieniu do wymienionego powyzej wyrobu. List zawiera wazne informacje, ktére wymagaja
Panstwa natychmiastowej uwagi.

PROBLEM: e Firma Beckman Coulter ustalita, ze test Access Intact
PTH moze dawaé falszywie zanizone wyniki, jesli
probki osocza z EDTA i heparyng litowg sa
przechowywane w kole podajnika prébek analizatora
imunologicznego Access Dxl 9000 przez dtugi czas
przed wykonaniem oznaczenia.

e Probki moga by¢ przechowywane w kole podanika
prébek z kilku powodow:

o Dodatkowa, rezerwowa objetos¢ probki
przechowywana jest na potrzeby
wykonywania  oznaczen reflex test
skonfigurowanych wedtug okreslonych
w laboratorium regut lub w celu wykonania
badan powtérkowych.

o Z powodu niewystarczajgcej iloSci
materiatow eksploatacyjnych lub zestawdw
odczynnikbw  znajdujacych  sie  na
pokfadzie analizatora.

o Jesli praca analizatora Dxl 9000 zostata
wstrzymana (Paused), zatrzymana
(Stopped) Ilub analizator jest w trybie
konserwacji (Maintenance).

o Jesli wykonywanie testéw priorytetowych

wstrzymato wykonywanie danego
oznaczenia.
WPLYW NA WYNIKI: e Wewnetrzne badania wykazaty, ze oznaczenia przy

uzyciu odczynnika Access Intact PTH wykonywane
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z prébki osocza pobranego na EDTA i heparyng litowg
oznaczane testem Access Intact PTH w trybie
oznaczehn rutynowych (Routine Mode) wykazujg
Srednig zmiane stezenia o -29%, gdy s3
przechowywane w kole podajnika probek przez okres
60 minut.

o Wewnetrzne badania wykazaty, ze oznaczenia przy
uzyciu odczynnika Access Intact PTH wykonywane
z osocza pobranego na EDTA i heparyng litowg
w trybie oznaczeh Srédoperacyjnych (Intraoperative
Mode) wykazujg $rednig zmiane stezenia o -17%, gdy
sg przechowywane w kole podajnika prébek przez
okres 60 minut.

e Firma Beckman Coulter nie znalazta dowoddéw
sugerujacych, ze spadek stezenia uzalezniony jest od
stezenia analitu w prébce.

e Falszywie zanizone wyniki oznaczenia Access Intact
PTH moga prowadzi¢ do opdznienia w postawieniu
diagnozy lub  koniecznosci przeprowadzenia
dodatkowych badan diagnostycznych, co moze wigzaé
sie z podjeciem nieprawidtowego leczenia.

DZIALANIE: Uzytkownicy testu Access Intact PTH w trybie oznaczen
rutynowych (Routine Mode) i oznaczen srédoperacyjnych
(Intraoperative @ Mode) mogg wybra¢ dowolng
z nastepujacych opc;ji:

e Uzywac probek surowiczych.

e Wykonywaé¢ oznaczenia metodg alternatywna, np.
w analizatorach immunologicznych Access 2 lub
UniCel DxI 600, albo lub 800.

e Kontynuowac¢ oznaczenia prébek osocza z EDTA i/lub
heparyng litowa, pod warunkiem, ze oznaczenia
zostang ukonczone w podanym ponizej czasie od
momentu  zatadowaniu prébki do analizatora
imunologicznego Access DxI 9000 (instrukcje podano
ponizej):

o Access Intact PTH w trybie oznaczen
rutynowych (Routine Mode): 25 minut.

o Access Intact PTH w trybie oznaczen
$rodoperacyjnych (Intraoperative Mode):
20 minut.

e Firma Beckman Coulter prosi o udostepnienie tresci
niniejszego listu pracownikom laboratorium i/lub
dyrektorowi medycznemu w celu podjecia decyzji
dotyczacej koniecznosci przeprowadzenia
retrospektywne;j analizy wynikéw pacjentéw
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uzyskanych dla prébek osocza oznaczanych przy
pomocy testu Access Intact PTH
w trybie oznaczeh rutynowych (Routine Mode)
w analizatorze DxI 9000 w celu ustalenia, czy
konieczne jest ponowne wykonanie oznaczen.

POSTANOWIENIE: e Firma Beckman Coulter bada przyczyne tego
problemu.

Instrukcje dotyczace oznaczania préobek osocza z EDTA lub heparyng litowa przy pomocy
testu Access Intact PTH w trybie oznaczen rutynowych (Routine Mode) oraz w trybie
oznaczen srédoperacyjnych (Intraoperative Mode):

1.

Przed oznaczeniem probek przy pomocy testu Access Intact PTH w trybie oznaczen
rutynowych (Routine Mode) lub w trybie oznaczeh $rdédoperacyjnych (Intraoperative
Mode) nalezy upewnic sie, ze na poktadzie analizatora znajdujg sie wszystkie materiaty
eksploatacyjne niezbedne do wykonania badania.

Zatadowac¢ do analizatora prébki oznaczane przy pomocy testu Access Intact PTH
w trybie oznaczen rutynowych (Routine Mode) lub w trybie oznaczen srédoperacyjnych
(Intraoperative Mode).

Zaprogramowac zlecenie testu na ekranie ORDER interfejsu uzytkownika i zaznaczyé
opcje STAT.

4. Zatadowac statyw zawierajgcy prébke(i) oznaczane przy pomocy testu Access Intact PTH

w trybie oznaczen rutynowych (Routine Mode) lub w trybie oznaczen $rédoperacyjnych
(Intraoperative Mode).

Podczas fadowania statywu zawierajgcego prébke(i) oznaczane przy pomocy testu
Access Intact PTH w trybie oznaczen rutynowych (Routine Mode) lub w trybie oznaczen
$rodoperacyjnych (Intraoperative Mode) zanotowa¢ czas tadowania probek (podany na
zegarze interfejsu uzytkownika).

6. Zanotowa¢ znacznik czasowy ukonczenia testu Access Intact PTH w trybie oznaczen

rutynowych (Routine Mode) lub w trybie oznaczen $rédoperacyjnych (Intraoperative
Mode). Znacznik mozna znalez¢ korzystajac z nastepujacych opcji interfejsu uzytkownika:
Lista probek (Sample List) > Wybierz wszystkie (Select All) > Wybierz ID proébki (Select
the Sample ID) > Wybierz test (PTH lub PTHIO) (Select the Test (PTH or PTHIO)) >
Znacznik czasu wyswietlany jest w polu Ukoriczone (Completed).

Witasciwy organ krajowy zostat poinformowany o tym dziataniu naprawczym.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespotowi pracujgcemu w Panstwa laboratorium
oraz zachowanie tego powiadomienia, jako czesci dokumentacji systemu zapewnienia jakosci.
W przypadku przekazania do innego laboratorium jakiegokolwiek produktu, ktérego dotyczy
powyzsza informacja, prosimy réwniez o przekazanie kopii niniejszego listu do tego laboratorium..
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Prosimy o wypetnienie i zwrot zatgczonego formularza odpowiedzi w ciggu 10 dni, abySmy mieli
pewnos$¢, ze otrzymali Panstwo powyzsza informacje

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane przez opisany tu problem w Panstwa
laboratoriach.

Z powazaniem,

Signed by:
Anns Koylinka

U Signer Name: Anna Kozlinska

Signing Reason: | approve this document
Signing Time: 18-Nov-2024 | 3:35:33 AM PST

16B5FASEAD7D46EDA6G6928D6B5728B582
Anna Kozlinska

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

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi.

© 2024 Beckman Coulter. Wszelkie prawa zastrzezone. Beckman Coulter, stylizowane logo oraz nazwy produktéw i ustug
Beckman Coulter wymienione w niniejszym dokumencie sg znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi
Beckman Coulter, Inc. w Stanach Zjednoczonych i innych krajach.
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Zalacznik A

Serie odczynnikéw, dla ktérych nie uptynety terminy waznosci:

Numer partii | Data waznosci Data produkcji
338921 31-10-24 2023-11-01
339071 30-11-24 2023-12-01
372223 31-10-24 2023-11-01
439138 31-12-24 2024-01-01
439205 31-01-25 2024-02-01
439206 28-02-25 2024-02-29
439207 31-03-25 2024-03-31
439650 31-05-25 2024-05-31
439801 30-06-25 2024-06-30
439889 30-06-25 2024-06-30
440026 31-07-25 2024-07-31
440090 31-08-25 2024-08-31
472012 31-12-24 2024-01-01
472092 31-03-25 2024-03-31
472136 30-04-25 2024-04-30
472154 31-07-25 2024-07-31

Przyjeto, ze opisywany tu problem dotyczy wszystkich wprowadzonych do obrotu serii testéw

oznaczanych na platformie DxI 9000
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FORMULARZ ODPOWIEDZI
Test Access Intact PTH
oznaczany w analizatorze immunologicznym Access DxI 9000

NR KATALOGOWY UDI**
Al16972 15099590201937 | Patrz zatgcznik A

Indywidualny numer rejestracyjny (SRN)**: US-MF-000010288

Nalezy zaznaczy¢ wlasciwe pole wyboru ponizej:

[1 Przeczytatam/tem i zrozumiatam/tem informacje zawarte w zalgczonym powiadomieniu
przestanym 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$¢ dokumentaciji Systemu Zapewnienia Jakosci.

lub:

1 Nie posiadamy tego produktu. Przeczytatam/tem i zrozumiatam/tem informacje zawarte w
zatgczonym powiadomieniu firmy Beckman Coulter i zachowatem ten zapis jako czes¢
dokumentacji naszego laboratoryjnego systemu jakosci.

Nazwa Podmiotu/Pieczeé:

Miejscowosé:

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

Nr klienta Beckman Coulter:

Prosimy o wystanie niniejszego formularza:

. Pocztg e-mail: requlatory@beckman.com
lub
. Faksem na numer: 22 227 04 14
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Serie odczynnikéw, dla ktérych nie uptynety terminy waznosci:
Numer partii | Data waznosci Data produkcji
338921 31-10-24 2023-11-01
339071 30-11-24 2023-12-01
372223 31-10-24 2023-11-01
439138 31-12-24 2024-01-01
439205 31-01-25 2024-02-01
439206 28-02-25 2024-02-29
439207 31-03-25 2024-03-31
439650 31-05-25 2024-05-31
439801 30-06-25 2024-06-30
439889 30-06-25 2024-06-30
440026 31-07-25 2024-07-31
440090 31-08-25 2024-08-31
472012 31-12-24 2024-01-01
472092 31-03-25 2024-03-31
472136 30-04-25 2024-04-30
472154 31-07-25 2024-07-31

Przyjeto, ze opisywany tu problem dotyczy wszystkich wprowadzonych do obrotu serii testow
oznaczanych na platformie DxI 9000

Beckman Coulter dokonuje aktualizacji listy adresowej swoich Klientow na potrzeby zawiadomien
dotyczgcych 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:
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