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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
Paski testowe do analizy moczu iChem VELOCITY
PN 800-7212 oraz 800-7204

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

firma Beckman Coulter rozpoczyna akcje dotyczaca bezpieczenstwa stosowania produktéw wymienionych powyzej. Niniejszy list zawiera
wazne informacje, ktére wymagajg Panstwa natychmiastowej uwagi.

PROBLEM:

Firma Beckman Coulter informuje o zwiekszonej czutosci reakcji na obecnos¢ urobilinogenu na pasku testowym.
Zgtoszenia otrzymane od Klientdbw wskazujg na fatszywie podwyzszone (fatszywie dodatnie) wyniki poziomu
urobilinogenu u pacjentéw badanych za pomoca paskéw testowych do analizy moczu iChemVELOCITY. Paski, ktérych
dotyczy powyzszy problem, zostaly wyszczegodlnione w ponizszej tabeli:

NR

KATALOGOWY Partie, ktorych dotyczy problem (wyprodukowane od lipca 2017)

Numery partii zaczynajgc od partii 7212143, z wyjatkiem: 7212146, 7212148, 7212160, 7212162,

800-7212 7212163 oraz 7212164.

800-7204 Numery partii zaczynajgc od partii 7204166, z wyjatkiem: 7204167, 7204168, 7204169, 7204170,
7204171, 7204172, 7204184, 7204185, 7204186 oraz 7204187.

WPLYW NA
WYNIKI:

Mozliwe jest uzyskanie nieprawidtowych, fatszywie podwyzszonych/falszywie dodatnich wynikéw oznaczenia
poziomu urobilinogenu, ktére bedg przekazywane lekarzom. Wyniki pacjentéw przy wyzszej granicy zakresu
prawidtowego mogg by¢ podawane jako nieprawidtowe (pierwszy zakres dodatni), wskazujgc btedny wynik
powyzej zakresu prawidtowego.

o W przypadku 800-7212: dotyczy zakresu podawanego jako 2 mg/dl (pierwszy zakres nieprawidtowy)
o W przypadku 800-7204: dotyczy zakresu podawanego jako 2 mg/dl oraz 3 mg/dl (pierwszy zakres
nieprawidtowy)

W najgorszym wypadku btedne wyniki przekazane z laboratorium mogg prowadzi¢ do dodatkowych, minimalnie
inwazyjnych procedur, w tym pobranie krwi na dodatkowe badania biochemiczne

Ten problem nie jest widoczny w codziennej, wewnatrzlaboratoryjnej kontroli jakosci

Problem nie wptywa na wyniki innych analitéw znajdujgcych sie na pasku.

DZIALANIE,
KTORE ~NALEZY
PODJAC:

Nalezy sprawdzi¢ nieprawidtowe wyniki urobilinogenu, aby ustali¢, czy sg spéjne z innymi wynikami i stanem
klinicznym pacjenta
Opcjonalnie mozna przeprowadzi¢ oznaczenie urobilinogenu alternatywng metoda, jesli to konieczne, zgodnie z
protokotem laboratorium.

o Uwaga: Paski podajgce wynik w ,jednostkach Ehrlicha/dl” moga dawa¢ inne wyniki niz paski podajace

wynik w jednostce mg/dl.

Jesli wykorzystywana jest funkcja automatycznego wysytania wynikéw, nalezy rozwazy¢ zastosowanie wartosci
progowej potwierdzenia oznaczenia dla urobilinogenu met.biochemiczng. Odpowiednie informacje podane w
instrukcji obstugi analizatora, w rozdziale 9 ,Konfiguracja”. W razie potrzeby mozna skonsultowa¢ sie z lokalnym
przedstawicielem firmy Beckman Coulter.
Aby upewnic¢ sie, czy retrospektywna weryfikacja wynikéw jest uzasadniona klinicznie, nalezy skontaktowac¢ sie z
Kierownikiem laboratorium.

POSTANOWIENIE:

Firma Beckman Coulter aktywnie pracuje nad rozwigzaniem tego problemu, aby zapobiec jego wystepowaniu
w przysztosci.

Wiasciwy Urzad zostat powiadomiony o powyzszej akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespotowi pracujgcemu w Panstwa laboratorium oraz zachowanie niniejszego zawiadomienia
jako czesci dokumentaciji systemu zapewnienia jakosci. Jesli przekazali Panstwo do innego laboratorium jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy
powyzsza informacja, prosimy o przekazanie kopii niniejszego listu réwniez do tego laboratorium.

Prosimy o wypetnienie i zwrot zatgczonego formularza odpowiedzi w ciggu 10 dni, aby$my mieli pewnos$¢, ze otrzymali Panstwo powyzsze

wazne informacje.
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W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym komunikatem dotyczacym produktu prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem
firmy Beckman Coulter.

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

Z powazaniem,
Priud Q'?UAZ/.
Anna Rozek

Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci
Beckman Coulter
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