Pilny zewnetrzny komunikat bezpieczenstwa

Powigzane produkty: Zestawy testowe LeadCare firmy Magellan Diagnostics Inc.
(numery katalogowe: 70-2233, 70,6762, 70-6881, 70-9000)
uzywane w pracy z systemami analizatoréw Magellan LeadCare
przy badaniu prébek krwi zylnej

Identyfikator FSCA firmy MHRA20170517
Magellan: .
Rodzaj czynnosci: ZEWNETRZNY KOMUNIKAT BEZPIECZENSTWA

Data: 31 maja 2017 r.
Uwaga:

Ewa Jedra

Pro Scientium SP Z.0.0.
UL. WIEJSKA 7 LOK.15
WARSZAWA

POLAND

Tel: 226242542

Szanowny kliencie,

Kontaktujemy sig z Panstwem, zeby przekazac wazne informacje na temat zewnetrznych czynnosci
naprawczych wymaganych w zwigzku z korzystaniem z zestawéw testowych LeadCarell podczas
pracy ze wszystkimi systemami analizatoréw testowych LeadCare.

1) Szczegolowe dane urzadzen objetych komunikatem:

Wszystkie numery seryjne systemow analizatoréw testowych LeadCare:
» LeadCare (numer katalogowy: 70-3449), i
e LeadCarell (numer katalogowy:70-6760), i
* LeadCare Ultra (numer katalogowy: 70-8040), i
* LeadCare Plus (numer katalogowy: 82-0001);

w uzyciu z zestawami testowymi LeadCare (numer katalogowy 70-2233, 70-6762, 70-8404, 70-9000).

Zapoznaj sig z pelna trescig naszych komunikatéw bezpieczenstwa:
e http://'www.leadcare2.com/getmedia/2fd8ag0f-5¢64-4058-b6ab-5db13512f0fe/Letter-to-our-
customers-5-17-17 .pdf.aspx
www.magellandx.com
www.leadcare2.com
www.leadcareplus.com

2) Opis problemu:

W zwiazku z komunikatem bezpieczenistwa Agencji Zywnosci i Lekow (FDA) w Stanach
Zjednoczonych, opublikowanym 17 maja 2017 r., niniejsze zawiadomienie ma na celu poinformowanie
Panstwa placowki o zmianie w biezacych zasadach korzystania i znakowania produktéw LeadCare

Magellan Diagnostics Inc. Zmiana ta dotyczy takze wszystkich klientéw/uzytkownikéw w Unii
Europejskiej.

Wezesniejsze instrukcje uzytkowania zakiadaty badanie prébek krwi z naczyn wtosowatych i zyi.
Jednakze, poniewaz systemy testowe LeadCare mogg zaniza¢ poziom otowiu we krwi i pokazuja
niedoktadne wyniki podczas przetwarzania probek krwi zylnej, FDA zaleca zaprzestanie korzystania z
jakichkolwiek systeméw testowych LeadCare do badania poziomu otowiu w probkach krwi zylnej
(LeadCare, LeadCare Il, LeadCare Ultra, LeadCare Plus).
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3)

Porady dotyczace czynnosci do wykonania przez uzytkownika:

=

Jezeli Panstwa placowka korzysta jedynie z probek krwi z nasion wlosowatych (z opuszka
® palca) do badania poziomu ofowiu we krwi podczas pracy z jakimkolwiek systemem
LeadCare przeznaczonym do badania poziomu otowiu we krwi, niniejsze zawiadomienie
nie ma wptywu na Panstwa procedury testowe przy uzyciu systemu LeadCare.

1). Prosimy wypeini¢ Czesc¢ | oraz podpisaé formularz potwierdzenia ponizej, a
nastepnie odesta¢ dokument przez faks lub email do:

Magellan Diagnostics Inc.
e Tel: +1978-275-0102

* Email: rdaoust@magellandx.com
Ichor Technologies Ltd

e Tel:+44 (0) 1372 388 282
¢  Email: stuart.naylor@roylaninternational.com

Jezeli Panstwa placowka korzysta z prébek krwi zylnej (pobranej z zyl, z probéwki do
pobierania krwi) agane jest n hmi odjecie ponizszych dzialarn:

1). Zaprzestanie badania probek krwi zylnej podczas pracy ze wszystkimi systemami
LeadCare do badania poziomu otowiu we krwi,

2). Zidentyfikowanie narazonych pacjentow, czyli pacjentéw ponizej 6 roku zycia (72
miesigcy) na dzierh wydania ostrzezenia (17 maja 2017 r.), ktérych wynik badania
poziomu ofowiu w prébce krwi zylnej wskazat ponizej 10 (ul/dL) podczas badania za
pomoca systemu analizatoréw testowych LeadCare firmy Magellan Diagnostics.

3). Zaleca si¢ ponowne przebadanie takich pacjentéw, uzywajac prébki krwi z naczyn
wiosowatych.

4). Prosimy doktadnie przeczytac instrukcje uzytkowania z sekcji 4 niniejszego
komunikatu, poniewaz zastepujg one informacje przedstawione wewnatrz
opakowania.

5). Prosimy wypetni¢ Czes< | i Il oraz podpisaé formularz potwierdzenia ponizej, a
nastepnie odesta¢ dokument przez faks lub email do:

Magellan Diagnostics Inc.
o Tel:+1978-275-0102

* Email: rdaoust@magellandx.com
Ichor Technologies Ltd

* Tel: +44 (0) 1372 388 282
* Email: stuart.naylor@roylaninternational.com

4) Instrukcje badania probki krwi z naczyn wiosowatych

1

Pobierz pefna probke krwi': 2

¢ Oznacz proboéwke z odczynnikiem do badania numerem identyfikacyjnym pacjenta.

« Uzyj dostarczonej z zestawem heparynizowanej rurki kapilarnej. Trzymajac rurke w pozycji
prawie poziomej, napeinij rurke do czarnej kreski 50 pL $wieza petng krwia. Upewnij sie, ze
nie ma zadnych przerw ani babelkow powietrza,

» Uzyj czystego gazika, ani usunac nadmiar krwi z zewnetrznej powierzchni rurki kapilarnej.

UWAGA: Rzetelnos¢ badania zalezy od prawidiowego napeinienia rurki kapilarnej. Upewnij sig,
ze krew dochodzi do czarnej kreski 50 pL bez zadnych przerw ani babelkow.

Zmieszaj probke petnej krwi z odczynnikiem testowym

» Zdejmij zakretke z probowki z odczynnikiem testowym i potoz ja wierzchnig strong do dofu na
czystej powierzchni. Nie pozwdl, aby wewnetrzna czesé zakretki czegokolwiek dotkneta.
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» Umiesc rurke kapilarng w probéwce z odczynnikiem testowym. Umiesé tloczek w gérnej
czesci rurki kapilarnej. Wiej cata krew do odczynnika testowego.

« Wyjmij pustg rurke kapilarng i ponownie zaléz zakretke na probdwce z odczynnikiem i
testowym. |

« Obro¢ probowke 8 do 10 razy, aby dokiadnie zmieszac probke. Probka jest gotowa, kiedy
kolor mieszanki zmieni sie na brazowy. Uwaga: Wszelkie wady wzroku, takie jak daltonizm, |
moga mie¢ wplyw na zdolnosc badacza do zauwazenia zmiany koloru probki. Badacze z |
zaburzeniami widzenia koloréw powinni obrécic probke 8 do 10 razy, aby upewnic sie, ze
probka jest dokiadnie wymieszana.

UWAGA: Rzetelnoé¢ badania poziomu otowiu we krwi zalezy od wlasciwego przelania 50 pL
krwi do odczynnika testowego. Nalezy korzystac z rurek kapilarnych i ttoczkéw dostarczonych
wraz z zestawem testowym zgodnie z zaleceniami, zeby zapewni¢ poprawnos$¢é wynikow.
Nalezy takze uzyé¢ rurki kapilarnej do przygotowania czynnikéw kontrolnych, prébek badania
biegtoéci oraz prébek krwi zylnej w celu przeprowadzenia analizy.

5) Rozpowszechnianie niniejszego zewnetrznego komunikatu bezpieczenstwa:

Niniejszy komunikat nalezy przekazac do wszystkich 0sob, ktére powinny zosta¢ zaznajomione z jego
treécig w Panstwa placéwce lub do kazdej organizacji, do ktérej przekazano urzadzenia, a ktorej
komunikat moze potencjalnie dotyczy¢.

Prosimy przekazac niniejszy komunikat do wszelkich organizaciji, na ktére opisane w nim dziatan maja

wplyw.

Prosimy utrzyma¢ wiasciwy poziom znajomosci niniejszego komunikatu i zwigzanych z nim dziatan
przez odpowiedni okres czasu, aby zapewni¢ skuteczno&¢ dziatan naprawczych.

6) Kontakt:

Pytania przedstawicieli placowek z EU:
Stuart Naylor
Ichor Technologies Ltd
1 Paper Mews
Dorking, Surrey
RH4 2TU, Wielka Brytania
Tel: +44 (0) 1372 377 754
Faks: +44(0) 1372 388 282
Email: stuart.naylor@ichortechnologies.com

Magellan Diagnostic Inc. - pytania w zakresie uregulowan prawnych
Reba Daoust
Magellan Diagnostic Inc.
101 Billerica Avenue, Building 4
Billerica, Massachusetts
MA 01862, USA
Tel: +1 978 248 4811
Faks: +1 978 856 2335
Email: rdacust@megallandx.com
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Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszy komunikat przekazano do wiasciwego organu regulacyjnego
(The Medical Healthcare Products Regulatory Agency [MHRA] w Zjednoczonym Krélestwie)

)
£ 7 ) o
h{pf/ﬁffu.)é?ﬁﬁc.&é[..@(j//)cf/ 7

Stuart Naylor ba Daoust
Ichor Technologies Ltd. Magellan Diagnostic Inc.
31 maja 2017 r. 31 maja 2017 r.
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Magel an Maj 2017

DI AGNWOSTI C S

A Meridian Bioscience® Company

Komunikat bezpieczenstwa dla klientéw
FORMULARZ FAKS/EMAIL: Zawiadomienie o systemach LeadCare®

Niniejszy formularz ma na celu sprawdzenie, ze zapoznali sie Panstwo i zrozumieli komunikat
bezpieczenstwa dla klientéw; obieg formularza jest monitorowany w celach prawnych.

Prosimy o wypetnienie niniejszego formularza, potwierdzajac odbior zawiadomienia oraz o odestanie go
przez faks lub email na numer +44 (0) 1372 388 282 lub adres stuart.naylor@ichortechnologies.com. W
razie problemow z przestaniem formularza, prosimy dzwoni¢ pod numer +44 (0) 1372 388 282.

Czesc¢ I: Informacje o placowce wymagane od WSZYSTKICH odbiorcéw

[] Moja placowka wykorzystuje jedynie probki krwi z naczyn wltosowatych podczas pracy z systemami
LeadCare — nalezy wypetni¢ Czes¢ 1 i podpisaé niniejszy formularz.

[] Moja placéwka wykorzystuje probki krwi zylnej podczas pracy z systemami LeadCare — nalezy
wypetni¢ caty formularz i podpisa¢ go.

Imie, nazwisko i stanowisko gtéwnej osoby kontaktowej

Adres e-mail Numer telefonu

Nazwa instytucji

Urzadzenie i numery seryjne: (np. LeadCare Il, WLCH##H#H##)

Ulica

Miasto Stan/wojewo6dztwo Kod pocztowy/Kraj

Czy korzystajg Panstwo aktywnie z systemu? [ ] Tak [ ] Nie, zakonczyliémy badania [_]| Jeszcze nie
zainstalowany

Badane grupy pacjentéw? [ ] 12 msc. [_] 24 msc. [ | Kobiety ciezarne/karmigce [ ] Inne:

Czes¢ Il: Komunikat bezpieczeinstwa dla klientéw wykorzystujgcych probki krwi zylnej
Prosimy postawié ,ptaszek” (\) na potwierdzenie, ze Panstwa placowka przeprowadzita ponizsze czynnosci:

[] Przeczytali$my, zrozumieli§my i omowilismy komunikat bezpieczenstwa z naszymi pracownikami:

e Zaprzestanie wykorzystywania prébek krwi zylnej podczas pracy z systemami LeadCare.
o Identyfikacja narazonych pacjentéw, czyli pacjentéw ponizej 6 roku zycia (72 miesiecy) na
dzien wydania ostrzezenia (17 maja 2017 r.), ktérych wynik badania poziomu otowiu w

probce krwi zylnej wskazat ponizej 10 (ul/dL) podczas badania za pomocg systemu
analizatoréw testowych LeadCare firmy Magellan Diagnostics.

e Zaleca sie ponowne przebadanie takich pacjentéw, uzywajac probki krwi z naczyn
wilosowatych.

Prosimy opisa¢ sposob pobierania probek krwi do badania poziomu otowiu.
% zylna Rodzaj i marka gtéwnie uzywanych probéwek?

% z naczyn wtosowatych Rodzaj i marka gtéwnego urzadzenia do poboru krwi?

Podpis wymagany od WSZYSTKICH odbiorcow
Imie i nazwisko (drukowane) Stanowisko

Podpis Data

W razie pytan prosimy o kontakt z Magellan Diagnostics pod numerem +1 978-275-0102 lub pod adresem
LeadCareSupport@magellandx.com lub z Ichor Technologies pod humerem +44 (0) 1372 377 754.

101 Billerica Ave, Building 4, North Billerica, Massachusetts 01862 - www.magellandx.com - Tel 978.856.2345 M-0143 Rev 01 EU
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Magel an Maj 2017

DI AGNWOSTI C S

A Meridian Bioscience™ Company
Prosimy o odestanie niniejszego formularza przez faks
lub e-mail: Faks: +44 (0) 1372 388 282
Do wiadomosci: Stuart Naylor Email: stuart.naylor@ichortechnologies.com

Nr telefonu: +44 (0) 1372 388 383 (dzwoni¢ jedynie w
przypadku probleméw z odestaniem formularza)

101 Billerica Ave, Building 4, North Billerica, Massachusetts 01862 - www.magellandx.com - Tel 978.856.2345 M-0143 Rev 01 EU
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