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FORMULARZ ODPOWIEDZI
Access hsTnl Reagent Kit*
REF %
B52699 All NA

*Podczas uzywania w analizatorach Access 2, UniCel DxI 600, UniCel DxI 800, i DxC 500i.
Problem nie dotyczy wynikéw uzyskanych przy uzyciu analizatora DxI 9000 Access
Immunoassay Analyzer.

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): FR-MF-000011121

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 czes¢ dokumentacji Systemu Zapewnienia Jakosci.

lub:

[] 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:

Miejscowos¢:

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

FA-24062


mailto:regulatory@beckman.com
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Beckman Coulter dokonuje aktualizacji listy adresowej swoich Klientéw na potrzeby zawiadomieh
dotyczgcych bezpieczenstwa produktow. 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:

FA-24062
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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Access hsTnl Reagent Kit*

REF g

B52699 All NA

*Podczas uzywania w analizatorach Access 2, UniCel DxI 600, UniCel DxI 800, i DxC 500i.
Problem nie dotyczy wynikow uzyskanych przy uzyciu analizatora Dxl 9000 Access
Immunoassay Analyzer.

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): FR-MF-000011121
Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,
Firma Beckman Coulter rozpoczyna akcje dotyczaca bezpieczenstwa stosowania produktu

wymienionego powyzej. Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Panstwa
natychmiastowej uwagi.

PROBLEM: e Incydentalnie, jesli w prébce zawierajgcej wysokie stezenie
troponiny sercowej (cTnl) >55 000 pg/ml wykonuje sie dowolne
oznaczenia, a nastepnie w kolejnym oznaczeniu, przy uzyciu tej
samej sondy, dokonuje sie pomiaru stezenia hsTnl w prébce
innego pacjenta to moze dojs¢ do efektu przeniesienia cTnl.

WPLYW NA e Przeniesienie cTnl moze spowodowaé fatszywe zawyzenie

WYNIKI: wyniku stezenia Access hsTnl w kolejnej(ych) probkach, a jesli
stezenie troponiny jest w poblizu zdefiniowanych punktow
decyzyjnych moze to wptynaé na postepowanie z pacjentem
(wykonanie dodatkowego obrazowania naczyn wiencowych lub
koronarografie).

e Przeprowadzone badanie wewnetrzne wskazato na mozliwo$¢
przeniesienia 2-5 pg/ml z prébki o wysokim stezeniu cTnl (~55
000 pg/ml).

DZIALANIE: e Nalezy postepowa¢ zgodnie z ustalonymi protokotami
laboratoryjnymi dotyczacymi analizy i ponownego testowania
rozbieznych prébek, jesli zaobserwowany wynik testu Access
hsTnl nie odpowiada klinicznemu stanowi pacjenta.

e Firma Beckman Coulter zaleca przeglad tresci tego listu
z laboratorium iflub dyrektorem medycznym w celu ustalenia
odpowiednich dalszych krokow.

POSTANOWIENIE: e Firma Beckman Coulter obecnie bada mozliwosci rozwigzania
tego problemu.

Beckman Coulter, Inc.
1000 Lake Hazeltine Drive
Chaska, MN 55318, USA

Phone: 952.448.4848
Fax: 800.232.3828
www.beckmancoulter.com

FA-24062
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Wihasciwy Urzad zostat powiadomiony o powyzszej akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania
produktu.

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 rowniez o przekazanie kopii niniejszego listu do tego laboratorium.

Prosimy o wypetnienie i zwrot zataczonego formularza odpowiedzi w ciggu 10 dni, abysmy mieli
pewnos¢, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacje.

W przypadku pytan dotyczgcych niniejszego powiadomienia prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

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

Z powazaniem

Signed by:
Anns Koylinska
O Signer Name: Anna Kozlinska
Signing Reason: | approve this document
Signing Time: 25-Nov-2024 | 5:50:39 AM PST
AR a‘lq&gﬂﬁﬁéRéD%EDA6928D6857288582

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.

Beckman Coulter, Inc. Phone: 952.448.4848 FA-24062
1000 Lake Hazeltine Drive Fax: 800.232.3828
Chaska, MN 55318, USA www.beckmancoulter.com
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