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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
Automatyczny system do analizy parametrow fizykochemicznych moczu
iChemVELOCITY pracujacy z wykorzystaniem paskéw testowych do analizy
moczu iChemVELOCITY o numerach referencyjnych 800-7204 i 800-7204-001

Szanowni Uzytkownicy produktu iChemVELOCITY,

/ Firma Iris International rozpoczyna akcje dotyczaca bezpieczefistwa stosowania systemow
iChemVELOCITY przacujacych z wykorzystaniem paskéw testowych o numerach 800-7204 i 800-720%-
001. Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagaja Panstwa natychmiastowej uwagi.
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Iris

PROBLEM:

W wyniku wewnegtrznych badan przeprowadzonych w zwigzku z
reklamacjami Klientow, firma Iris International ustalila, ze stabilnosé
paskow testowych po zaladowaniu do systemu iChemVELOCITY przy
temperaturze 18-28°C i wzglednej wilgotnosci 20-80% nie wynosi 10 dni,
Jak podano na etykiecie produktu iChemVELOCITY.

WPLYW NA

WYNIKI:

Na stabilnos¢ paskéw testowych po zaladowaniu wplywa zaréwno
temperatura, jak i poziom wilgotnosci w laboratorium. Jesli warunki
panujace w laboratorium nie mieszczg sig w zakresie poszczegdlnych
wartosci podanych w Tabeli 1, moze to wplynaé na wyniki badan w jeden z
nastgpujacych sposobdw:

wyniki falszywie niskie lub falszywie negatywne: ketony, krew;
wyniki falszywie wysokie lub falszywie pozytywne: bilirubina,
urobilinogen, glukoza, azotyny;

wyniki falszywie wysokie: leukocyty.

Warunki panujgce w laboratorium nie maja wplywu na wykryte w badaniu
ilosci kwasu askorbinowego i biatka oraz na pH moczu.

DZIALANIE:

Poprawione informacje dotyczace stabilnosci paskow testowych po
zaladowaniu znajduja si¢ w Tabeli 1.

Za Kazdym razem, gdy Uzytkownik ma dostep do modutu podajacego
paski (np. podczas jego otwierania lub ladowania do niego paskéw),
powinien przed jego napelnieniem wyjac z niego pozostale zaladowane
paski oraz srodki wysuszajace.

ROZWIAZANI
E

Firma Iris International ustalila, ze modul podajacy paski nie utrzymuje
takiego poziomu wilgotnosci, jaki oryginalnie podano w o$wiadczeniu
dotyczgcym stabilnosci paskow po zaladowaniu. Jestesmy w trakcie
opracowywania odpowiednich dzialai naprawczych — gdy beda dostepne
niezwlocznie Panstwa o tym poinformujemy. /
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Wiasciwy Urzad zostal powiadomiony o powyzszej akcji dotyczacej bezp c£s£e§owania \
produktu. \
Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespolowi pracujacemu w Parnstwa Iaboraté&ilum
zachowanie ich jako czgs¢ dokumentacji Systemu Zapewnienia Jakosci. Jesli przekazali Palistwo day|
innego laboratorium jakikolwiek produkt, ktdrego dotyczy powyzsza informacja, prosimy ofl
przekazanie kopii ninigjszego listu réwniez do tego laboratorium.

Prosimy o wypelnienie i zwrot zalaczonego Formularza odpowiedzi w ciagu dziesigciu dni, ab&émy
mieli pewnosé, e otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacije.

W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym komunikatem prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem firmy Beckman Coulter. K

\
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogla spowodowaé w Panstwa

laboratoriach.

Z powazaniem,

Aunu, Dorel~

Anna Rozek

Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci
Beckman Coulter

Zalacznik: Formularz odpowiedzi
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Temperatura w *C

Tabela 1

Stabilnos¢ paskow testowych po zaladowaniu w zaleznosci od temperatyffy 4 pagt wilgotnosd
Wilgotnoéé wzgledna

20%  21-25% 26-30%

18 | 2,5 dria 15 godz. 12godz. 10godz. 10 godz.
19° | 25dnla | 14 godz. 11 godz. 3 godz.
20" | 2,5 dnia 13 godz. 11 godz. 8 godz.
21* | 2,5dnia 13godz. 10godz. Bgodz 8 godz. 8 godz.
22" | 25dnia _ ) 12 godz. Bgedz 7 godz.
23" [ 25dnla 11godz. 9 godz. 6 godz.
24" | 2,5 dnia 11 godz. B godz 6 godz.
25° [ 2,5 dnla . 10 godz. 7 pgodz. 5 godz,
26" (2 5dnia 22 g;:dz. 17godz. 13godz. 9godz. 7godz. Sgodz. 4godz 4 pgodz.
27 9godz. 6 godz 4 godz.
28" | B godz. 3 godz.

Uwaga: 1 dzien to 24 godziny, a 0,5 dnla — 12 godain,

Tabela 1 zamieszczona powyzej przedstawia poprawione informacje dotyczace stabilnosci paskow
testowych po zaladowaniu. Aby odszukaé wartos¢ stabilnosci paskéw testowych po zaladowaniu dla
Panstwa laboratorium, nalezy wykona¢ ponizsze czynnosci:

*  Zmierzyé temperature i wilgotnosé wzgledna w Paristwa laboratorium.

e Odnalez¢ w tabeli rubryke odpowiadajaca warunkom panujgcym w Paristwa laboratorium.

¢ Jest to poprawiona wartosc stabilnosci paskow testowych po zaladowaniu,

Przyktadowo stabilnos¢ paskéw testowych po zatadowaniu w przypadku laboratorium, w ktérym
temperatura wynosi 25°C, a wilgotnos¢ wzgledna — 35%, wynosi 1,5 dnia.

FSN-15017 -2

Strona3z 3

www.profis.com i/




