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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
Paski do badania fizykochemicznego moczu iChemVELOCITY

NR KAT. E

800-7204 7204140.1A 2017-10-30

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

Firma lIris International przesyta informacje dotyczgcg bezpieczenstwa stosowania produktu
wymienionego powyzej. Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Pahstwa uwagi.

PROBLEM:

Firma Iris International wykryta btgd produkcyjny, w wyniku ktérego
lokalizacje pél do oznaczania azotyndw i leukocytow na paskach
testowych sg zamienione na grupie fiolek o numerach 7555-8501 w
ramach numeru serii 7204140.1A paskéw do badania fizykochemicznego
moczu iChemVELOCITY. Dystrybucja serii rozpoczeta sie w listopadzie
2016 roku.

WPLYW
NA WYNIKI:

Stosowanie paskow testowych, ktérych dotyczy problem, moze mie¢

nastepujgce skutki:

¢ nieprawidtowe wyniki kontroli jakosci w przypadku leukocytéw
(fatszywie ujemny wynik IRISpec CB);

e nieprawidtowe wyniki kontroli jakosci w przypadku azotynéw(fatszywie
dodatni wynik IRISpec CA lub IRISpec CC);

o fatszywie dodatni lub fatszywie ujemny wynik w przypadku azotynéw
i leukocytdéw dla oznaczanych prébek pacjentéw.

DZIALANIE:

¢ Nalezy sprawdzi¢ pozostaty stan magazynowy, aby stwierdzi¢, czy
majg Panstwo na stanie fiolki, ktérych dotyczy problem — przyktad na
Rysunku 1 ponizej. Numer fiolki znajduje sie na spodzie fiolki, ponizej
numeru serii.

e Prosimy o wyrzucenie wszystkich pozostatych fiolek, ktérych dotyczy
problem.

¢ Nalezy skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym
w celu wymiany produktu.

POSTANOWIENIE:

Proces produkcji paskow testowych jest optymalizowany w celu
zapewnienia wiekszej powtarzalnosci, aby zapobiega¢ btedom
produkcyjnym w przyszitosci.
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Sasaown  Iris

Wiasciwy Urzad zostat powiadomiony o powyzszej akcji dotyczgcej bezpieczehstwa stosowania
produktu.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespotowi pracujgcemu w Panstwa laboratorium
oraz zachowanie niniejszego zawiadomienia jako cze$é¢ dokumentacji systemu zapewnienia
jakosci. Jesli przekazali Panstwo do innego laboratorium jakikolwiek wynik, ktérego dotyczy
powyzsza informacja, prosimy o przekazanie kopii niniejszego listu rowniez do tego laboratorium.

Prosimy takze o wypetnienie i zwrot zatgczonego formularza odpowiedzi w ciggu dziesieciu dni,
abysmy mieli pewnosé, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacje.

Dystrybucjg niniejszego komunikatu bedzie zajmowac sie firma Beckman Coulter. W przypadku
pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym listem dotyczacym produktu prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem handlowym firmy Beckman Coulter.

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

Z powazaniem

frumt Rovks

Anna Rozek

Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci

Beckman Coulter
Zatgcznik: Formularz odpowiedzi

Rysunek 1

____ Numer fiolki
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