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Pilna notatka bezpieczernstwa

Produkt: Glukoza — Nr kat.: 11504
Identyfikator FSCA: FSCA20-16
Rodzaj czynnosci: Wazna informacja dotyczaca uzywania produktu

Data: 25/10/2016
Do: Uzytkownicy koricowi zestawu o podanym ponizej numerze serii

Szczegélowe informacje o wyrobach, ktérych dotyczy notatka:

Numer Data
Nr kat. serii waznosci
11504 14560 2018-06

Opis problemu:

Wykrylismy, Ze w wyzej wymienionym numerze serii, w okoto 175 z 3413 wypuszczonych na
rynek zestawach (5 %), zawartoscig odczynnika nie byta Glukoza, ale Kwas moczowy.

W zestawie o nr kat. 11504 zawarty jest Standard glukozy, ktéry nie wytwarza zabarwienia w
reakcji z odczynnikiem Kwas moczowy, co czyni wadliwe dziatanie tatwo zauwazalnym.

W przypadku uzywania — zamiast standardu z zestawu — kalibratora wieloparametrowego
zawierajgcego Kwas moczowy, bedzie on do pewnego stopnia reagowat (dajgc znacznie
wyzszy faktor kalibracyjny), a wyniki w Biochemicznej surowicy kontrolnej firmy BioSystems
Poziom | (ale nie w Poziom Il) bedg poza podanym zakresem.

Wykryto, Ze anomalia ta zwigzana jest z btednym oznakowaniem.

Zalecenia odno$nie czynnosci, ktére ma podjaé Uzytkownik:

— Jezeli powyzsza seria odczynnika byta uzywa z kalibratorem wieloparametrowym
zawierajgcym Kwas moczowy zamiast ze Standarem glukozy z opakowania, sprawdzié
wyniki oznaczenia, ze zwréceniem szczegbinej uwagi na faktor kalibracyjny.

— Jezeli posiadacie Paristwo na stanie lub uzywacie podany numer serii Glukozy, nalezy
zwrocic sie do dystrybutora celem jego wymiany.

— Zwrdci€ niezuzyte zestawy Panstwa dystrybutorowi.

Przekazanie niniejszej notatki bezpieczeristwa: (jezeli ma zastosowanie)

Notatka niniejsza powinna by¢ przekazana wszystkim osobom w Paristwa organizagji, ktére
powinny by¢ $wiadome sytuagii.

Osoba podpisana potwierdza, ze notatka ta zostala wystana do wilasciwego organu
nadzorujgcego.

Przepraszamy za niedogodnosci i dzigkujemy za Panstwa wspétprace.

Jezeli potrzebujg Paristwo dalszych informacji, prosimy o kontakt z nami pod adresem
customersupport@biosystems.es
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