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Informacja dotyczaca bezpieczenstwa

PRODUKT: Odczynnik do oznaczania amoniaku Infinity™ do analizatoréw chemicznych Beckman
Coulter AU

NR KATALOGOWY.:
NR PARTII.: Wszystkie partie, ktérych okres trwatosci nie uptynat.
Szanowni Klienci,

Z naszych danych wynika, ze otrzymali juz Panstwo od naszej firmy odczynnik do oznaczania amoniaku Infinity™ do
analizatoréw chemicznych Beckman Coulter AU, nr katalogowy OSR61154.

Po niedawnym wewnetrznym przegladzie dokumentacji technicznej dotyczacej odczynnika do oznaczania amoniaku
Infinity™ do analizatoréw chemicznych Beckman Coulter AU, nr katalogowy OSR61154, stwierdzono, ze wszystkie
zapisy dotyczace przechowywania i stabilnosci probek zawarte w instrukcji uzycia produktu (IFU) nie sg odpowiednio
ugruntowane. W szczegdlnosci stwierdzono, ze nie ma wystarczajgcych danych na poparcie stwierdzenia zawartego w
instrukcji uzycia, ze prébki amoniaku mogg by¢ przechowywane przez 24 godziny w temperaturze -20°C. Ponadto,
chociaz istniejg wystarczajgce dane uzasadniajgce stwierdzenie w instrukcji uzycia, ze probki pobrane i
przechowywane w probéwkach EDTA sg stabilne przez 3 godziny w temperaturze 2—-8°C, niewystarczajgce dane
potwierdzajg stabilnos¢ probek osocza pobranych i przechowywanych w probéwkach z heparyng w takim samym
czasie. Takie probki nalezy natychmiast poddaé badaniu.

Dla tego problemu przeprowadzono ocene ryzyka i stwierdzono, ze prawdopodobienstwo wystgpienia niepozgdanych
skutkéw zdrowotnych w zwigzku z tym problemem jest znikome. Dtugotrwate przechowywanie probek osocza z
heparyng w temperaturze 2—8°C moze podwyzszy¢ normalne stezenie amoniaku do poziomu, ktéry moze by¢ uznany
za nieprawidtowy (wysoki). Badanie wskazuje na spadek rejestrowanych stezerh amoniaku po przechowywaniu probek
osocza w temperaturze -20°C, dlatego tez graniczne nieprawidtowe (wysokie) stezenia amoniaku mozna uznac¢ za
prawidtowe. Ryzyko jest jednak minimalizowane przez czestotliwo$é wystepowania probleméw i do tej pory nie
zgtoszono zadnych incydentéw ani problemow pacjentéw z nieprawidtowymi wynikami badan. Wyniki badan nalezy
zawsze ocenia¢ w pofgczeniu z wywiadem lekarskim, badaniem klinicznym i innymi wynikami, a w przypadku uzyskania
nietypowych wynikéw badanie nalezy powtdrzy¢ zgodnie z zasadami laboratorium.

Dziatania wymagane od klienta:

e Nalezy niezwlocznie zapoznaé¢ si¢ z aktualnymi praktykami przygotowywania probek amoniaku w laboratorium.

e W przypadku wystgpienia problemoéw nalezy zaprzesta¢ przechowywania prébek amoniaku przeznaczonych
do stosowania z tym produktem w temperaturze -20°C.

e Preferowane jest pobranie prébek do probéwek z EDTA, a prébki nalezy natychmiast podda¢ badaniu. W
razie potrzeby probki EDTA mozna przechowywac w temperaturze 2—8°C przez maksymalnie 3 godziny.

e W przypadku korzystania z probéwek z heparyna, probki nalezy natychmiast przetworzy¢ i zbadac.
Nalezy zachowac kopie niniejszej informaciji dotyczgcej bezpieczeristwa w dokumentac;ji laboratoryjne;.
W przypadku dystrybucji tego produktu do dalszych odbiorcéw, nalezy skontaktowaé sie z nimi, poinformowac
ich o aktualnej sytuacji i przekaza¢ im kopie niniejszej informacji dotyczgcej bezpieczehstwa. Prosimy o
umieszczenie swoich danych kontaktowych i adresu e-mail w zwrotnym formularzu potwierdzajgcym dla
dalszych odbiorcéw. Po potwierdzeniu zapoznania sie przez dalszych klientéw z niniejszg informacjg nalezy
poinformowac firme Fisher Diagnostics, korzystajgc z ponizszych danych kontaktowych.

Dziatania podejmowane przez firme Thermo Fisher Scientific

¢ Instrukcja uzycia odczynnika do oznaczania amoniaku Infinity™ do analizatoréw chemicznych Beckman
Coulter AU, nr katalogowy OSR61154, zostanie zmieniona w celu skorygowania zapiséw dotyczacych
przechowywania probek amoniaku. Pierwsza partia z poprawiong instrukcjg uzycia bedzie miata numer 4534.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. Firma Thermo Fisher Scientific jest zaangazowana w dostarczanie
innowacyjnych produktéw laboratoryjnych wysokiej jakosci. W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwo$ci dotyczacych
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kwestii technicznych prosimy o kontakt z naszym personelem pomocy technicznej pod numerem infolinii 1-800-528-
0494, opcja nr 2, lub adresem e-mail: techsupport.diagnostics.mtn@thermofisher.com.

Z powazaniem,

Dziat pomocy technicznej Thermo Fisher Scientific Inc.
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FORMULARZ ODPOWIEDZI
ThermoFisher Scientific Infinity™ Ammonia Reagent OSR61154
NR REF. BEC NR REF. 2
ThermoFisher
Scientific
OSR61154 106518 Wszystkie Wszystkie

Nalezy zaznaczy¢ wlasciwe pole wyboru ponizej:

L] Przeczytalam/tem i zrozumiatam/tem wazng informacj¢ dotyczaca bezpieczenstwa produktu przestang
przez firm¢ Beckman Coulter. Wiasciwi pracownicy zostali poinformowani o jej treéci oraz o podjeciu
odpowiednich dzialan w niej wskazanych. Notatka bezpieczefistwa zostanie zachowana jako cze$¢
dokumentacji Systemu Zapewnienia Jakosci.

1‘1b-|:| Nie posiadamy tego produktu.

Podpisano: Data:

Imig¢ i nazwisko: Stanowisko:
Nazwa Podmiotu: Miejscowos¢
tel: e-mail:

Prosimy o wyslanie niniejszego formularza:

. Faksem na numer: 22 3551529
lub
. Poczta e-mail: biurofax@beckman.com

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

Nazwa Podmiotu:

Imig¢ i nazwisko:

Tytul/Stanowisko:

Migjscowosc
Nr telefonu:
Podpis: Data:

FA-22001



