@ BioSystems

Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa pracy.

Produkt: HEMOGLOBINA A1C (HbA1C) -Nr kat.: 11044, 11045
Identyfikator FSCA: FSCA21-16

Rodzaj dziatania: Wazna informacja zwigzana z uzywaniem produktu
Data: 22-11-2016

Skierowane do: uzytkownicy konicowi podanych ponizej numeréw serii

Nr kat. Nr serii Data wazn. Nr kat. Nr serii  Data wazn.
11044 16597  2018-01 11045 16735  2018-01
(20 tests) 17414  2018-01 (100 tests) 17911 2018-04

17912 2018-04
17913 2018-04

Opis problemu:

W powyzej wymienionych seriach wykryliSmy, ze przy uzyciu probki krwi z heparyng jako antykoagulantem,
otrzymane wyniki sg bardzo wysokie i normalne probki sg poza zakresem referencji. Jezeli koagulantem jest
EDTA, wyniki sg poprawne. Ta anomalia jest zwigzana ze zmianami w Zywicy, otrzymanej od dostawcy,
ktory poinformowat nas o zakonczeniu produkgcji tego surowca. Prowadzi to do zakonczenia produkcji przez
Biosystems produktu HbA1C (chromatografia kolumnowa) i zastgpienie go produktem HbA1C-
Bezposrednia (turbidimetria).

Zalecenia dziatan, jakie powinien podja¢ uzytkownik:

- Mozna uzywaC wczesniej wymienionych numeréw serii produktu HbA1C tylko z prébkami krwi,
zawierajacymi EDTA jako antykoagulant

- Jezeli zostaly juz wykonane oznaczenia ze wspomnianymi seriami, wyniki probek z heparyng nie sg
wiarygodne i powinny zostac¢ sprawdzone. Jesli koagulantem jest EDTA, wyniki sg poprawne

- Jezeli krew jest pobierana na probéwki z heparyng, nalezy zwréci¢é produkty z pow. seriami do
dystrybutora, ktéry nastepnie zutylizuje je oraz zwrdci koszt lub wymieni na zestaw produktu HbA1C-
Bezposrednia (turbidimetria).

Przekazanie niniejszej informacji: (jesli ma zastosowanie)

Ta informacja powinna zosta¢ przekazana wszystkim, ktorzy powinni by¢ o niej poinformowani w Panstwa
instytuciji.

Nizej podpisany niniejszym potwierdza, ze powyzsza informacja zostata przekazana do wiasciwego Urzedu
Rejestrac;ji.

Przepraszamy za ufrudnienia i dziekujemy za wspétprace.

Jesli wymagajg Panstwo informacji dodatkowej, prosimy o kontakt z nami: customersupport@biosystems.es
lub danuta.jurkiewicz@borpol.com.pl.
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