Sl
Irrs

14 marca 2016 r. Lifagynaaries Lijyialug

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
— ZAKTUALIZOWANE INFORMACJE
Automatyczny system do analizy parametréw fizykochemicznych moczu
iChemVELOCITY

pracujjcy z wykorzystaniem paskéw testowych do analizy moczu iChemVELOCITY
00-7212; 800-7212-001; 800-7204; 800-7204-FJR

Szanowni Uzytkownicy analizatora iChemVELOCITY,

Niniejszy list zawiera informacje stanowigce aktualizacje naszego poprzedniego komunikatu (stosowne
wczesniejsze listy wymieniono w tabeli ponizej), ktory Pafistwo otrzymali, a ktéry dotyczyt ryzyka
wystepowania obluzowanych pél testowych lub ich braku na paskach testowych do analizy moczu
iChemVELOCITY. Prosimy o niezwloczne zapoznanie si¢ z informacjami ponizej.

| Numer komunikatu Data
, FSN-15048 |13 stycznia 2016 1.
[ B86178 styczen 2016 1.
PROBLEM: Firma Iris International (IRIS) aktualizuje informacje dotyczgce stosowania paskow

testowych do analizy moczu iChemVELOCITY w oparciu o kilka modyfikacj;,
ktére wprowadzilisSmy w procesie produkcji i dystrybucji paskéw. W przypadku
paskow o numerach lot wymienionych ponizej, firma IRIS skutecznie ograniczyla
mozliwe ryzyko wystgpowania obluzowanych pol testowych na paskach lub ich
braku, w wyniku czego Klienci mogg powrdcié¢ do rutynowego stosowania

i konserwacji automatycznego systemu do analizy parametréw fizykochemicznych
moczut iChemVELOCITY. W przypadku wczesniejszych numeréw lot konieczna
jest dalsza kontrola , zgodnie z instrukcjami podanymi w pierwszym komunikacie
o wycofaniu produktu. Oba przypadki oméwiono szczegolowo ponizej.

WPLYW NA > Jezeli w Panistwa laboratorium wykorzystywane sa nowe paski

WYNIKI o nastepujacych numerach lot:

i DZIALANIE: NUMERY LOT
800-7204 7204107 i wyzsze
800-7204-FIR 7204107) 1 wyzsze
800-7212 7212086 1 wyzsze
800-7212-001 7212086 i wyzsze

» Mozna zaprzesta¢ kontroli paskéw zgodnie z wytycznymi zawartymi
w pierwszym komunikacie o wycofaniu produktu (FSN-15048 lub
B86178) i powrdcic do rutynowego stosowania i konserwacji
automatycznego systemu do analizy parametrdw fizykochemicznych
moczu iChemVELOCITY,
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»> Jezeli w Panstwa laboratorium wykorzystywane sy starsze paski

= Mozna powrdci¢ do procedur konserwacji z czestotliwosciag zgodng
z zaleceniami zawartymi w rozdziale 8 Podrecznika uZytkownika systemu
iChemVELOCITY zatytulowanym Konserwacja i naprawa:
* Codzienna konserwacja (Oprdznianie i czyszczenie pojemnika na odpady)
» Okresowa konserwacja (czyszczenie moduléw wydawania paskow i
przekazywania paskow)

o nastepujacych numerach lot:
NUMERY LOT

800-7204 Do 7204106
800-7204-FIR Do 7204106J)
800-7212 Do 7212085
800-7212-001 Do 7212085

* Nalezy nadal stosowac sig do instrukcji dotyczacych kontroli paskéw zawartych
w pierwszym komunikacie o wycofaniu produktu (FSN-15048 lub B86178).

POSTANOWIE | Firma IRIS wprowadzia modyfikacje w procesie produkcji i dystrybucji paékéw
NIE: testowych do analizy moczu iChemVELOCITY, aby wyeliminowa¢ ryzyko
wystgpowania obluzowanych pél testowych na paskach lub ich braku.
'PRZYPOMNIE | Firma IRIS przypomina o koniecznosci przechowywania paskow testowyT:h do
NIE: analizy moczu iChemVELOCITY zgodnie z instrukcjami na etykiecie produktu:

e nie zamrazac,
» chroni¢ paski przed swiatlem i wilgocig.

* wtemperaturze od 2 do 30°C (od 36 do 86°F) przy niskiej wilgotnosci,

Wiadeiwy Urzad zostal powiadomiony o powyzszej akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania

produktu.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespolowi pracujgcemu w Panstwa laboratorium. Prosimy
o zachowanie niniejszego zawiadomienia jako czg$é¢ dokumentacji systemu zapewnienia jakosci. Jesli
przekazali Parfistwo do innego laboratorium jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy powyzsza informacja,

prosimy o przekazanie kopii ninigjszego listu réwniez do tego laboratorium.

Prosimy o wypelnienie i zwrot zalaczonego Formularza odpowiedzi w ciggu dziesieciu dni, abysmy mieli

pewnosc, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacje.

Dystrybucjg niniejszego komunikatu bedzie zajmowac sie firma Beckman Coulter.
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W przypadku pytan lub obaw zwigzanych z niniejszym komunikatem dotyczgcym produktu prosimy
o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

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

Z powazaniem,
Pune. Qo
Anna Rozek

Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci
Beckman Coulter Zalgcznik: Formularz odpowiedzi

FSN-15048-B
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ST
FORMULARZ ODPOWIEDZI
Automatyczny system do analizy parametrow fizykochemicznych moczu iChemVELOCITY

pracujacy z wykorzystaniem paskow testowych do analizy moczu iChemVELOCITY
[NR KAT.[800-7212; 800-7212-001; 800-7204; 800-7204-FJR

Nazwa systemu:

Nalezy zaznaczy¢ wlasciwe pole wyboru ponizej:

[] Przeczytalam/lem i zrozumiatam/tem wazna informacje dotyczaca bezpieczenstwa produktu przestana
przez firm¢ Beckman Coulter. Wtasciwi pracownicy zostali poinformowani o jej tre$ci oraz o podjeciu
odpowiednich dzialan w niej wskazanych. Notatka bezpieczenstwa zostanie zachowana jako czesc
dokumentacji Systemu Zapewnienia JakoSci.

lub:

* [] Nie posiadamy tego produktu.

Podpisano: Data:

Imig i nazwisko: Stanowisko:
tel: e-mail:

Prosimy o wyslanie niniejszego formularza:

. Faksem na numer: 22 35515 29/39
lub
. Pocztg e-mail: arozek@beckman.com

Beckman Coulter dokonuje aktualizacji listy adresowej swoich Klientéw na potrzeby zawiadomien dotyczacych
bezpieczenstwa produktow. Jezeli informacje kontaktowe widniejgce na skierowanym do Panstwa zawiadomieniu
sg niepoprawne, prosimy o ich aktualizacjg:

Nazwa Podmiotu:

Imig i nazwisko:

Tytul/Stanowisko:

Miejscowosé
Nr telefonu:
Podpis: Data:

FSN -15048-B
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