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14 listopada 2024 r.

Test Access Intact PTH 

oznaczany w analizatorze immunologicznym Access DxI 9000

NR KATALOGOWY 
REF

UDI**

A16972 15099590201937

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

Szanowni Klienci Beckman Coulter,

Firma Beckman Coulter 

PROBLEM:

próbki osocza
przechowywane w kole podajnika próbek analizatora 
imunologicznego Access DxI 9000 gi czas 
przed wykonaniem oznaczenia.

Próbki przechowywane w kole podanika 
próbek z kilku powodów:

o
przechowywana jest na potrzeby 

o

o
wstrzymana (Paused), zatrzymana 
(Stopped) lub analizator jest w trybie 
konserwacji (Maintenance).

o

oznaczenia.

: oznaczenia przy 
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z próbki osocza pobranego na
oznaczane testem Access Intact PTH w trybie 

Routine Mode
o -

przechowywane w kole podajnika próbek przez okres 
60 minut.

, oznaczenia przy 
Access Intact PTH wykonywane 

z osocza pobranego na
w trybie (Intraoperative 
Mode) -17%, gdy 

podajnika próbek przez 
okres 60 minut.

Firma Beckman Coulter nie dowodów 
od 

analitu w próbce.

diagnozy ci przeprowadzenia 

:
rutynowych (Routine Mode
(Intraoperative Mode

w analizatorach immunologicznych Access 2 lub 
UniCel DxI 600, albo lub 800.

imunologicznego Access DxI 9000 (instrukcje podano 

o
rutynowych (Routine Mode): 25 minut.

o
Intraoperative Mode): 

20 minut.

niniejszego listu pracownikom laboratorium i/lub 

retrospektywnej analizy wyników pacjentów 
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uzyskanych dla próbek osocza oznaczanych przy 
pomocy testu Access Intact PTH 

Routine Mode) 
w analizatorze DxI 9000 w celu ustalenia, czy 

POSTANOWIENIE: Firma Beckman Coulter bada 
problemu.

1. 
rutynowych (Routine Mode Intraoperative 
Mode)

badania.
2. 

Routine Mode
(Intraoperative Mode).

3. 

Routine Mode
(Intraoperative Mode).

5.
Routine Mode

Intraoperative Mode

rutynowych (Routine Mode Intraoperative 
Mode). 
Lista próbek (Sample List) > Wybierz wszystkie (Select All) > Wybierz ID próbki (Select 
the Sample ID) > Wybierz test (PTH lub PTHIO) (Select the Test (PTH or PTHIO)) > 
Znaczn

naprawczym. 

W przypadku przekazania do innego laboratorium jakiegokolwiek produktu, którego dotyczy 
. 
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W
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter. 

laboratoriach.

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

Z : Formularz odpowiedzi.

Beckman Coulter, Inc. w Stanach Zjednoczonych i innych krajach.
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A

Numer partii Data 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
wszystkich wprowadzonych do obrotu serii testów 

oznaczanych na platformie DxI 9000



 

FA-24060 

 

FORMULARZ ODPOWIEDZI 
Test Access Intact PTH 

oznaczany w analizatorze immunologicznym Access DxI 9000 

NR KATALOGOWY  UDI**  

A16972 15099590201937 Patrz załącznik A 

Indywidualny numer rejestracyjny (SRN)**: US-MF-000010288 
 
Należy zaznaczyć właściwe pole wyboru poniżej: 

□ Przeczytałam/łem i zrozumiałam/łem informacje zawarte w załączonym powiadomieniu 
przesłanym przez firmę Beckman Coulter. Właściwi pracownicy zostali poinformowani o jej 
treści oraz o podjęciu odpowiednich działań w niej wskazanych. Notatka bezpieczeństwa 
zostanie zachowana jako część dokumentacji Systemu Zapewnienia Jakości.   

lub: 

□ Nie posiadamy tego produktu. Przeczytałam/łem i zrozumiałam/łem informacje zawarte w 
załączonym powiadomieniu firmy Beckman Coulter i zachowałem ten zapis jako część 
dokumentacji naszego laboratoryjnego systemu jakości. 

 
Nazwa Podmiotu/Pieczęć:  
 
 
 
 
____________________________________________________________ 
 
Miejscowość: __________________________    
 
Podpis:  Data:  
 
Imię i nazwisko:   Stanowisko:  
 
e-mail:            telefon:      
 
Nr klienta Beckman Coulter: _______________________________ 
 
 
Prosimy o wysłanie niniejszego formularza: 
 

• Pocztą e-mail: regulatory@beckman.com 
  lub  

• Faksem na numer: 22 227 04 14 
 

mailto:regulatory@beckman.com


 

FA-24060 

 
Załącznik A 

Serie odczynników, dla których nie upłynęły terminy ważności: 

Numer partii Data ważności 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 

Przyjęto, że opisywany tu problem dotyczy wszystkich wprowadzonych do obrotu serii testów 
oznaczanych na platformie DxI 9000 
 
 
 
 
 
Beckman Coulter dokonuje aktualizacji listy adresowej swoich Klientów na potrzeby zawiadomień 
dotyczących bezpieczeństwa produktów. Jeżeli informacje kontaktowe widniejące na skierowanym do 
Państwa zawiadomieniu są niepoprawne, prosimy o ich aktualizację: 
 
Nazwa Podmiotu: ____________________________________________________________ 
     
Imię i nazwisko: _______________________________ 
 
Tytuł/Stanowisko: ___________________________   
  
Nr telefonu: __________________________________  
 
Adres email: ________________________________   
   
 
 
Podpis: _______________  Data: _______________ 
 


