28 stycznia 2016
Do wszystkich zainteresowanych
ARKRAY Factory, Inc

Wycofanie produktow SPOTCHEM Il Glucose, SPOTCHEM Il PANEL -1 (Notatka
Bezpieczenstwa)

Dziekujemy za wybranie produktéw z serii SPOTCHEM.

Stwierdzono przypadki wystepowania nizszych odczytdw w oznaczeniach z uzyciem SPOTCHEM II Glucose,
SPOTCHEM II PANEL-1.

Podjelismy decyzje o poinformowaniu odpowiednich organdw regulacyjnych i o dobrowolnym wycofaniu w/w
produktéw z rynku.

Przepraszamy za wszelkie utrudnienia z tym zwigzane. Dziekujemy za zrozumienie i bedziemy wdzieczni za

Panstwa wspdiprace w zakresie wycofania produktow.

1. Wycofywane produkty i numery serii
SPOTCHEM 1II Glucose (IVD) (Kod 77160)
Seria : EAS5H87,EA5G86,EASF84,EASE83,EASD82,EASB80,EASA79
SPOTCHEM II PANEL-1 (IVD) (Kod 77184)
Seria : QC5J49,QC5H48,QC5G47, QC5F46,QC5E45,QC5D44, QC5C43,QC5E342,QC5A41 SPOTCHEM

Opis nieprawidtowosci

Stwierdzono mozliwos¢ uzyskania nizszego odczytu pomiaru glukozy, jezeli stezenie glukozy w probce
krwi przekracza poziom okoto 350mg/dl. Jezeli stezenie glukozy w probce przekraczato gdmy zakres
pomiarowy (450mg/dl), nie wyswietlat sie komunikat "OVER", oznaczajacy, ze wynik wykracza poza zakres
pomiaru, a aparat podawat odczyt na poziomie 300-400mg/dl.

Oprocz tego, jezeli stezenie glukozy zawiera sie w gérnych granicach zakresu pomiarowego
(okoto350-450mg/dl), istnieje mozliwos¢ zanizenia odczytu o okoto 20%.

2. Mozliwy wplyw na leczenie
Istnieje ryzyko niezdiagnozowania wczesnego stadium cukrzycy, jezeli kryterium diagnostycznym jest
stezenie glukozy przekraczajace 350mg/dl. Dotychczas nie otrzymaliSmy informacji o negatywnych
skutkach zdrowotnych dla pacjenta spowodowanych nieprawidtowoscig opisang w niniejszym pismie.

3. Przyczyna

Stwierdzono, ze zmnigjszona reaktywnos$¢ byta spowodowana fizycznymi wiasdwosciami (szybkosé
wchtaniania spowodowana gestoscig wiokien) surowca wchodzacego w skiad pierwszej warstwy (z trzech
tworzacych pole z odczynnikiem). Problem nie zostat wykryty z powodu wady procesu inspekdji.

4. Podjete dziatania

Obecnie sprawdzamy fizyczne wiasciwosd surowca i wykonujemy kolejng inspekcje w zakresie wysokich
stezen glukozy.

5. Wazne
Prosimy nie uzywac odczynnikéw z wadliwych serii. Otrzymajq Paristwo odczynniki na wymiane. Dziekujemy
Za zrozumienie i wspotprace.
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