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PILNE: UWAGA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
ABX Pentra Urea CP (A11A01641 / 1220001641)

Szanowny Kliencie HORIBA Medical,

Wewnetrzny proces kontroli jakosci firmy HORIBA Medical potwierdzit istnienie problemu w kilku seriach odczynnika
ABX Pentra Urea CP (A11A01641 / 1220001641) do stosowania w aparatach Pentra C200, ABX Pentra 400 i Pentra
C400.

PROBLEM:
Poziom absorbancji niektérych partii odczynnikéw mocznikowych zmniejsza sie z czasem. Zmniejszenie absorbancji
moze prowadzi¢ do zmniejszenia liniowosci i stworzy¢ ryzyko fatszywie zanizonego wyniku.

DZIALANIE:

Firma HORIBA Medical potwierdzita, ze poziom absorbancji niektdrych partii mocznika (patrz tabela 1) zmniejsza sie z
czasem. Spadek absorbancji moze prowadzi¢ do zmniejszenia liniowosci do najwyzszej granicy zakresu pomiarowego
mocznika. Zmniejszona liniowos¢ moze prowadzi¢ do fatszywie zanizonych wynikéw. W niektérych przypadkach
wada moze powodowac alarmy podczas kalibracji lub wartosci kontrolnych.

Problem jest powigzany z partig surowca wykorzystang do produkcji partii odczynnikéw objetych niniejszym
zawiadomieniem. Nie ma to wptywu na dziatanie innych partii odczynnika mocznikowego.

Tabela 1:

Seria odczynnikéw ABX Pentra | Data waznosci uDI

Urea CP (DD / MM / RRRR)

032608446 14.02.2025 (01)03610230005040(10)032608446(17)250214(240)1220001641
032608447 15.02.2025 (01)03610230005040(10)032608447(17)250215(240)1220001641
032608448 16.02.2025 (01)03610230005040(10)032608448(17)250216(240)1220001641
032608504 13.04.2025 (01)03610230005040(10)032608504(17)250413(240)1220001641
032608539 18.05.2025 (01)03610230005040(10)032608539(17)250518(240)1220001641
032608595 13.07.2025 (01)03610230005040(10)032608595(17)250713(240)1220001641
032608651 07.09.2025 (01)03610230005040(10)032608651(17)250907(240)1220001641

RYZYKO DLA ZDROWIA / WPLYW NA WYNIKI PACJENTA:

W przypadku ABX Pentra 400 i Pentra C400 spadek absorbancji moze prowadzi¢ do zmniejszenia liniowosci i
stworzy¢ ryzyko fatszywie zanizonego wyniku. Ryzyko dla zdrowia zwigzane z fatszywie niskim wynikiem pacjenta dla
mocznika w surowicy lub osoczu uwaza sie za niskie.

Fatszywie zanizony wynik mocznika w moczu nie powinien stwarzac¢ zagrozenia dla zdrowia.

Jak dotad nie wspomniano o zadnych uszczerbkach ani szkodach dla pacjenta.
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W przypadku Pentra C200 nie ma ryzyka fatszywie zanizonego wyniku, poniewaz w przypadku wadliwego odczynnika
ABX Pentra Urea CP zostanie uruchomiony alarm AB1.

DZIALANIE/ROZWIAZANIE:

Prosimy o:
1- Nieuzywanie serii odczynnikdéw ABX Pentra Urea CP wymienionych w Tabeli 1 i wytgczenie z uzytkowania
odpowiednich kaset. Inne partie odczynnikdw mozna stosowac bez ograniczen.
2- Odestanie nam wypetnionego kwestionariusza, podajgc liczbe kaset z wymienionymi powyzej seriami
odczynnikéw ABX Pentra Urea CP, ktdre zostaty ,wytgczone”.
3- HORIBA Medical zorganizuje wymiane kaset po otrzymaniu od Panstwa kwestionariusza.

Z powazaniem,

Malwina Maliszewska
Clinical Chemistry & Hemostasis Product Specialist
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Bardzo prosimy o wypetnienie, podpisanie i odestanie ponizszego formularza.

PILNE: UWAGA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
ABX Pentra Urea CP (A11A01641 / 1220001641)

Wewnetrzny proces kontroli jakosci firmy HORIBA Medical potwierdzit istnienie problemu w kilku seriach odczynnika
ABX Pentra Urea CP (A11A01641 / 1220001641) do stosowania w aparatach Pentra C200, ABX Pentra 400 i Pentra
C400.

Poziom absorbancji ponizszych partii odczynnikdw mocznikowych zmniejsza sie z czasem. Zmniejszenie absorbancji
moze prowadzi¢ do zmniejszenia liniowosci i stworzy¢ ryzyko fatszywie zanizonego wyniku.

Tabela 1:

Seria odczynnikow ABX Pentra Urea CP Data wygasniecia
032608446 14.02.2025
032608447 15.02.2025
032608448 16.02.2025
032608504 13.04.2025
032608539 18.05.2025
032608595 13.07.2025
032608651 07.09.2025

Bardzo prosimy o wypetnienie nastepujacych sekgcji:

Nazwa laboratorium:

Adres laboratorium:

Telefon:

Otrzymatam/-em informacje dotyczacg jakosci FSN_2024_03-25 dotyczacg problemu z odczynnikiem ABX
Pentra Urea CP (A11A01641 / 1220001641).

Zrozumiatem zalecenia firmy HORIBA Medical dotyczace zapobiegania problemom 2z moim
analizatorem(ami).
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Produkty objete wycofaniem w Twoim laboratorium:

(7.0
O

Seria odczynnikow ABX Pentra Urea CP llo
032608446
032608447
032608448
032608504
032608539
032608595
032608651

Imie i nazwisko: Podpis:
Tytut:

Data:
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