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PILNA NOTATKA BEZPIECZE NSTWA
ABX Pentra Lipase CP (ref. A11A01631/1220001631)
ABX Pentra 400 / Pentra C400

Szanowni Pa Astwo ,

Dziat Jakosci Firmy HORIBA Medical zaobserwowat ryzyko niezgodnosci oznaczen odczynnikiem ABX Pentra Lipase
CP (ref .: A11A01631 / 1220001631) z powodu interferencji z ABX Pentra Triglicerydy CP (ref .: A11A01640 /
1220001640) i ABX Pentra Cholesterol CP (ref .: A11A01634) / 1220001634 ) w rzadkich przypadkach.

PROBLEM:

Interferencje te zostaly zidentyfikowane, a protokét niezgodnosci zostat ustawiony w obecnych wersjach aplikacji w
celu ich eliminacji, gdy tréjglicerydy i lipaza sg kolejno testowane. W niektérych rzadkich przypadkach zaktdcenie
moze utrzymywac sie pomiedzy ABX Pentra Triglicerydy CP lub ABX Pentra Cholesterol CP i ABX Pentra Lipase CP.

WPLYW:

W wyniku tych interferencji Mozna zaobserwowa¢ podwyzszone stezenia lipazy, a wynik pacjenta moze zostaé
uznany przez instrument za patologiczny z powodu tych zaktocen, zamiast prawidtowego wyniku <38 U / L (lub
<wartosci referencyjnej uzywanej w laboratorium).

Potencjalne ryzyko dla zdrowia ogranicza sie do dodatkowego badania laboratoryjnego i / lub badania
diagnostycznego wynikéw wysokiej lipazy. Ogélne ryzyko zdrowia jest znikome.

DZIALANIE / REZOLUCJA:

HORIBA Medical pracuje nad znalezieniem sposobu catkowitego wyeliminowania tych zakiécen w urzgdzeniach P400
i PC400.
W miedzyczasie HORIBA Medical zaleca wykonanie nastepujacych czynnosci:

Jesli wynik lipazy wynosi> 38 U / L (lub warto$¢ referencyjna twojego laboratorium) ponownie wykonaj oznaczenie
lipazy:

- Jesli wynik jest nadal> 38 U / L (lub wartosé¢ referencyjna laboratorium), nalezy poda¢ wynik jako
patologiczny.

- Jesli wynik jest <38 U / L (lub wartosé referencyjna twojego laboratorium), zgto$ wynik jako normalny.

Aby unikng¢ powtérki testu, inng opcjg jest wykonanie testéw lipazy w serii (wszystkie testy lipazy wykonywane
kolejno w tym samym cyklu).

Te zalecenia zostang dodane do zawiadomienia o odczynniku dla testu lipazy. Ostatnie zmiany tych dokumentéw sag
dostepne na naszej stronie internetowej Documentation.

Awaria zostata odnotowana w naszym systemie jakosci w celu monitorowania zdefiniowanych dziatan naprawczych,
aby uniknaé ponownego wystgpienia tego problemu. Zostato to réwniez przekazane ANSM, francuskiemu organowi
ds. Zdrowia.
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Prosimy o udostepnienie tych informacji pracownikom laboratorium i zachowanie tego powiadomienia w ramach
dokumentaciji systemu jakosci. Wypetnienie i odestanie zatagczonego formularza odpowiedzi jest obowigzkowe w ciggu
10 dni, abysmy mogli zachowaé nasze dane.

W ramach oficjalnego procesu wycofywania poinformowali$my nasze lokalne wtadze (ANSM).

W przypadku jakichkolwiek pytah dotyczgcych dziatania naprawczego tego produktu, nalezy skontaktowac sie z
lokalnym przedstawicielem firmy Horiba Medical.

Serdecznie przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci, jakie mogto to spowodowac w Panstwa laboratorium.
Dziekujemy za dalsze wsparcie dla produktow Horiba Medical.

Z powazaniem,
Sebastian SO SNIAK
Clinical Chemistry Product Manager
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ODPOWIEDZ FAX

Prosze zwr6ci¢ ten dokument prawidtowo wypetniony i podpisany do lokalnego przedstawiciela Horiba Medical.

HORIBA ABX
H RI BA Ul. Putawska 182
: 02-670 Warszawa, Polska
Medical Tel : (022) 673-20-22 ; Fax : 673-20-26

ABX Pentra Lipase CP (ref. A11A01631/1220001631)

Prosz e wypelni ¢ nast epuj ace sekcje:

Nazwa laboratorium:

Adres laboratorium:

Telefon:
o Otrzymatem informacje o jako$ci FSN_2018_ 10-01 dotyczace problemu na P400 / PC400.
o Zrozumialem zalecenia firmy Horiba Medical, aby zapobiec problemowi na moim analizatorze.

Produkty, ktérych dotyczy wycofanie z laboratorium:

Odniesienie llos¢

Imie i nazwisko: Podpis:
Tytuk:

Data:

Page 3 of 3 CORP-FORM-0054 Rev 2_en




