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PILNE POWIADOMIENIE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

SENTINEL

Numer katalogowy
Nazwa produktu REF
Ammonia Ultra 17660
uUDI SRN - wytwérca
Nie dotyczy IT-MF-000012556

Data: 29 wrzesnia 2023r.

Szczeqoly dotyczace urzadzen, ktérych dotyczy problem:

Niniejsze powiadomienie zawiera wazne informacje dotyczace Ammonia Ultra 17660.
Prosimy o doktadne zapoznanie sie z informacjami ponizej i podjecie niezbednych dziatan.

Opis problemu

Przeprowadzono badania w celu dostarczenia danych potwierdzajgcych stabilnos¢ probek
i wymagania dotyczgce ich przechowywania, obecnie poparte odniesieniami do piSmiennictwa
w instrukcjach uzycia odczynnikow.

Wyniki badan wykazaty, ze wymagania okreslone w aktualnej wers;ji instrukcji uzycia produktu
nie sg spetnione.

Do chwili obecnej nie zgtoszono zadnych szkdd dla pacjentéw ani zadnych skarg dotyczacych
postepowania z prébkami amoniaku.

Dane potwierdzajg nastepujgce twierdzenia:

Rodzaj antykoagulanta Warunki przechowywania Stabilnosé

EDTA 2—8°C do 1 godziny
Heparyna litowa 2—8°C do 1 godziny
EDTA -20°C do 24 godzin

Wpiyw wyniki badan na pacjenta

Pomiar stezenia amoniaku w osoczu stosowany jest do celow diagnostycznych gtownie w trybie
piinym, na $wiezo pobranych probkach ludzkich. Szczegdlnie w przypadku dzieci,
nieprawidiowy wynik badania stezenia amoniaku moze spowodowaé btedng diagnoze
z powaznymi konsekwencjami dla pacjentéw, poniewaz potencjalnie moze zostaé¢ podijeta
decyzja kliniczna na podstawie wytgcznie wartosci amoniaku w tescie. Przeprowadzono ocene
ryzyka tego problemu i stwierdzono, ze nie mozna wykluczyé mozliwosci wystgpienia
niekorzystnych konsekwencji zdrowotnych dla pacjenta. Warunki przedanalityczne i czas
badania sg waznymi czynnikami przy oznaczaniu stezenia amoniaku w prébkach osocza.
Dziatania, ktére nalezy podjaé:

1. Natychmiast sprawdzi¢ aktualne instrukcje przygotowywania prébek amoniaku
w laboratorium.
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2. Pobraé¢ probki osocza do probéwek z EDTA lub heparyng litowg, umiesci¢ w pojemniku
zawierajgcym lod i natychmiast wykonac test. W razie potrzeby prébki mozna przechowywaé do
1 godziny w temperaturze 2—-8°C.

3. Probki EDTA mozna przechowywac do 24 godzin w temperaturze -20°C.

4. Nie przechowywac probek osocza z heparyng litowg w temperaturze -20°C.

5. Poinformowaé o tresci tego powiadomienia dyrektora medycznego i zachowac¢ to pismo
w dokumentacji.

6. Wypetni¢ ,Potwierdzenie powiadomienia dotyczgcego bezpieczehstwa” i odesta¢ je do
lokalnego przedstawiciela lub dziatu obstugi klienta Sentinel (customerservice@sentinel.it) do
31 pazdziernika 2023 r.

Przekazanie niniejszej notatki dotyczacej bezpieczenstwa:

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w danej organizacji, ktore
powinny o tym wiedzie¢ lub jakiejkolwiek organizacji/osobie, do ktdrej przekazano urzgdzenia,
ktérych dotyczy problem.

Osoba odpowiedzialna:

Jesli Ty lub ktorykolwiek z Twoich klientéw masz jakiekolwiek pytania dotyczace tych informacii,
skontaktuj sie z lokalnym Dziatem Obstugi Klienta.

Instrukcje uzycia odczynnika Ammonia Ultra |REF 17660 zostang zaktualizowane
wraz z nastepng partig produkcyjng, aby skorygowaé warunki dotyczgce przechowywania
prébek do badania stezenia amoniaku.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie moze to spowodowac i dziekujemy za
wspotprace.

Z wyrazami szacunku,

Marco Buonaguidi Patricia Dupe
Dyrektor marketingu i sprzedazy Dyrektor Kontroli Jakosci
Podpis nieczytelny podpis nieczytelny
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SENTINEL.

DYSTRYBUTORZE
Prosze wyslij ten dokument na: customerservice@sentinel.it

Potwierdzenie otrzymania powiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa

Nr notatki bezpieczenstwa: 02/2023 Product: Ammonia Ultra

Data: 29 wrzesien 2023 Nr katalogowy: 17660

Lot: nie dotyczy

Potwierdzam, ze przeczytatem i zrozumiatem Notatke dotyczgcg bezpieczenstwa.

Imie i nazwisko

Tytut

Firma/Instytucja

Adres

Nr telefonu

Nr faxu

E-mail

Uwagi/komentarze:
Data, podpis i pieczatka firmowa
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