gdi
iec

Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa Data: 30.10.2018

Produkt: beta-2-Mikroglobulina ELISA
Nr kat.: DE7610
Nr serii: Podany na stronie 2 ( Aneks |)

Drogi Kliencie,

Niniejszym pismem chcemy poinformowaé, ze zaobserwowaliSmy problem dotyczacy instrukcji
uzycia produktu beta-2-Mikroglobulina ELISA, oznaczonego numerem DE7610. Demeditec
Diagnostics przesyta ten list by poinformowac¢ o zidentyfikowanej pomytce oraz by pomédc w
rozwigzaniu zaistniatej sytuacji.

Szczegdtowe informacje dotyczace problemu:

Niestety, zaobserwowaliSmy bfad w angielskiej wersji instrukcji uzycia dostarczonej wraz z
produktem, ktéry ma istotne znaczenie dla obliczert wynikdéw uzyskanych z prébek moczu. W ulotce
brakowato nastepujgcego zdania w rozdziale 12. Obliczenia Wynikow:

»W zwigzku z réznymi rozcieficzeniami, po wykonanych obliczeniach wyniki otrzymane z prdébki
moczu muszg zostaé podzielone przez 10” (, Due to different dilution, urine results have to be
divided by 10 after calculation.”

Probki surowicy nalezy rozcienczac 1:100 a prébki moczu 1:10. Stezenie prébki surowicy mogg zostaé
wyliczone bezposrednio z krzywej wzorcowej. Natomiast wyniki z prébek moczu nalezy podzieli¢
przez 10 po wykonaniu obliczen.

Wszystkie inne informacje dotyczace wykonywania obliczen dla prébek surowicy oraz osocza sg
poprawne i wiarygodne!

Wptyw:

Obliczenia wykonane zgodnie z zatgczona instrukcjg prowadza do otrzymania 10-krotnie wyzszych
wynikéw z prébek moczu oraz do zebrania fatszywie wysokich wynikéw, co moze skutkowaé dalszym,
whnikliwym badaniem pacjenta.

Wydzielanie Beta-2-Mikroglobuliny wraz z moczem wskazuje na zaburzenie filtracji nerkowej. Jak
zaznaczono w zatgczonej instrukcji uzycia jest to test diagnostyczny. Koricowa diagnoza nie powinna
by¢ oparta o wyniki uzyskane z jednego testu, ale powinna byé postawiona przez lekarza po
wykonaniu wszystkich badan laboratoryjnych i klinicznych co pozwoli na catosciowg ocene obrazu
klinicznego pacjenta. Co wiecej kazda decyzja o leczeniu powinna zosta¢ podjeta indywidualnie.
Kazde laboratorium powinno ustali¢ swoje wtasne zakresy.

Dotychczas nie otrzymalismy zadnych skarg dotyczgcych wynikéw uzyskanych z prébek moczu.



Zalecane dziatania:

o Nalezy wstrzymaé w magazynach wszystkie zestawy objete opisanym problem.

o Nalezy zidentyfikowaé i poinformowad wszystkich uzytkownikéw koncowych, ktérzy zakupili
zestaw pochodzacy z wadliwej serii.

e Jesli zestaw nie zostat jeszcze uzyty, zaleca sie wymiane ulotki i uzycie Wersji 05-01/18. W
takim przypadku producent gwarantuje prawidtowg jakos$¢ produktu.

o Nalezy sprawdzi¢ czy materiatem badanym przez uzytkownikéw byt mocz.

e  Wartosci uzyskane dotychczas z prébek moczu nalezy przeanalizowac jeszcze raz biorgc pod
uwage powyzsze informacje bezpieczenstwa.

Prosimy o przekazanie tych informacji uzytkownikom i przestanie wypetnionego Formularza
Odpowiedzi ( Strona 3) drogg mailowg lub poprzez faks w ciggu 10 dni, tak bySmy mieli pewnosé co
do dostarczenia tego waznego komunikatu.

W przypadku jakichkolwiek pytan, prosimy o kontakt.

Jednoczesnie przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane przez opisang omytke i
dziekujemy za dalsze zaufanie do naszych produktéw.

Z powazaniem
Dr Manfred Czapp

Tel.: +49 (0) 431-71922-32
Faks: +49 (0) 431-71922-55
Email: czapp@demeditec.de

Aneks |
LOT Data waznosci
1808512 30.11.2019
1802545 30.09.2019
1718395 31.03.2019
1713439 31.01.2019
1704876 31.10.2018
1713023 31.10.2018
1622512 31.07.2018
1606074 30.11.2017
1621294 30.11.2017
1700166 30.11.2017
1505118 28.05.2017
V15-010850205 28.08.2016
V14-165940244 28.05.2016
V14-036640209 28.09.2015
V13-162431541 28.06.2015
5BM31525 28.12.2014
5BM24006 28.09.2014
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Formularz Odpowiedzi

Do

Demeditec Diagnostics GmbH
Lise-Meitner-Str. 2

24145 Kiel

Niemcy

Email: Czapp@demeditec.de
Faks: +49 (0) 431-71922-55

Prosimy o sprawdzenie i potwierdzenie ponizszych punktéw:

Otrzymatem i zapoznatem sie z wazng informacjg dotyczacg bezpieczenstwa z dnia 30.10.2018.
Potwierdzam, ze dostarczone informacje zostaty przekazane uzytkownikom koncowym.
Sprawdzitem stan magazynowy i posiadamy __ zestawow z wadliwej serii w naszym
magazynie.
o Koncowy uzytkownik uzywat nastepujgcych materiatéw:

o Mocz

o Osocze lub surowica

o Nieznany

Nazwa firmy:

Adres firmy:

Data:

Osoba kontaktowa:

Podpis:

Adres emailowy:

Prosimy o wypetnienie i odestanie tego Formularza Odpowiedzi do dnia 9.11.2018!
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