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NUJNO VARNOSTNO OBVESTILO
Reagent in kalibrator Access SARS-CoV-2 IgG Il

REF 3

ACCESS SARS-CoV-2 IgG Il Reagent:

ACCESS SARS-CoV-2 IgG Il
CALIBRATOR: C69058

C69057 Vet (Vsi) Vet (Vsi)

Spostovani uporabnik izdelka Beckman Coulter,

Beckman Coulter izdaja nujen varnostni ukrep za zgoraj neveden proizvod. To obvestilo vsebuje
pomembne informacije, ki zahtevajo vaso takojsnjo pozornost.

TEZAVA: o Numeriéne rezultate za kalibrator, kontrolo kakovosti (KK) in vrednosti vzorcev bolnikov
Access SARS-CoV-2 IgG Il je mogoce pomnoziti s faktorjem 1000 na sistemih, ki delujejo z
razligéicami datotek s protokolom testa (APF) in dostopnih datotek za test (AAF), navedenimi v
spodnji preglednici:
Sistem Razlicica APF/AAF
Access 2 2.9.178.2
A U 2.10.225-A.2 (APF)/6.89.00
V.k|jUCUJeI D_xI 600, Dxl_ §OO, DxC _ (AAF)
660i, DxC 680i, DxC 860i in DxC 880i
UCINEK: e Rezultati vzorcev se lahko pomnozijo s 1000, kar povzrodi lazno poveéane numeri¢ne
vrednosti, ki se bodo porocale.

o Ce se za dolo¢anje kvalitativne interpretacije na osnovi mejne vrednosti v navodilih za
uporabo uporabi lazno pove¢an numeri¢ni rezultat, se nereaktivni vzorci lahko napacno
interpretirajo kot reaktivni.

UKREP: e Ne namestajte nobene razlitéice APF/AAF, navedene v preglednici.
e Ugotovite svojo trenutno razli¢ico APF/AAF.
¢V glavnem meniju: izberite Configure F8 — System Setup F1 — System Revisions F1.
e Potrdite razli¢ico APF/AAF, prikazano na zaslonu.

o Ce je razlitica APF/AAF navedena v preglednici:

e Prenehajte uporabljati test Access SARS-CoV-2 IgG Il. Za dodatna navodila se
obrnite na lokalnega predstavnika druzbe Beckman Coulter.

¢ Preglejte vse bolnikove rezultate s testom Access SARS-CoV-2 IgG Il od
13. aprila 2021 naprej.

¢ Ne namescajte dodatnih razli¢ic APF / AAF, preden se obrnete na predstavnika
Beckman Coultera.

o Ce je razlitica APF/AAF stareja od razli¢ic, navedenih v preglednici, to obvestilo ne vpliva na
vas. Sistem lahko normalno uporabljate dalje.

RESITEV: e Razlicice APF/AAF, navedene v preglednici, niso ve¢ na voljo na spletnem mestu
druzbe Beckman Coulter.

Beckman Coulter, stilizirani logotip ter imena izdelkov in storitev druzbe Beckman Coulter, ki so navedeni v tem dokumentu, so blagovne znamke
ali registrirane blagovne znamke druzbe Beckman Coulter, Inc. v ZDA in drugih drzavah.
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e Druzba Beckman Coulter bo izdala novo ime in Stevilko APF/AAF za test Access
SARS-CoV-2 IgG Il
o Ko bo APF/AAF na voljo, boste prejeli dodatne informacije.

Pristojni drzavni organ je bil obve$€en o nujnem varnostnem ukrepu.

Prosimo, posredujte informacije vasemu laboratorijskemu osebju in shranite obvestilo v vaso
dokumentacijo kontrole kakovosti laboratorija. V kolikor ste navedeni produkt, omenjen
zgoraj, posiljali v druge laboratorije, vas prosimo, da jim posredujete kopijo obvestila.

Prosimo, da izpolnite in vrnete priloZzeno potrdilo v 10 dneh, da bomo prepri¢ani, da ste to
pomembno informacijo prejeli.

V kolikor imate vprasanja glede prejetega obvestila, vas prosimo, da se obrnete na nas
center za podporo strankam:

e prek nasega spletnega mesta: http://www.beckmancoulter.com;

e Zunaj Zdruzenih drzav Amerike se obrnite na lokalnega zastopnika druzbe Beckman
Coulter.

Za vse probleme, ki smo vam jih morebiti povzrocili, se iskreno opravi¢ujemo.

S spostovanjem,

Mateja Kacl

Hermes Analitica d.o.o.

Priloga: Potrdilo o prejemu informacije
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