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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
Odczynnik AU Creatine Kinase-MB (CK-MB) Reagent

NR KATALOGOWY o
OSR6x155 Wszystkie Wszystkie

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

Firma Beckman Coulter rozpoczyna akcje dotyczgca bezpieczenstwa stosowania produktu
wymienionego powyzej. Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Panstwa
natychmiastowej uwagi.

PROBLEM: W oparciu o przeprowadzone badania wewnetrzne stwierdzono, ze
dla odczynnika CK-MB OSR6x155 stopien interferencji w przypadku
lipemii nie spetnia zatozen podanych w ulotce odczynnikowej:
,interferencja ponizej 20% przy stezeniach emulsji Intralipid do 900
mg/dL”.

WPLYW: Oczekuje sie, ze w pracy rutynowej wszystkie partie odczynnika
CK-MB bedg podatne na podobne zaktécenia w przypadku prébek
lipemicznych. Ryzyko opdznienia w wydaniu wynikéw dla
bezpieczenstwa pacjenta w przypadku tego zdarzenia zostato
okreslone jako nikte.

DZIALANIE: Kopie tego listu nalezy zachowac, poniewaz stuzy ona jako aktualne
oznakowanie. Retrospektywny przeglad wynikow nie jest zalecany,
ale ostateczna decyzja w tej sprawie nalezy do dyrektora
laboratorium.

POSTANOWIENIE: | Informacja o interferencjach w przypadku prébek lipemicznych dla
odczynnika CK-MB OSR6x155, podana w instrukcji uzycia, zostanie
zaktualizowana i bedzie brzmiata: ,Interferencja ponizej 15% przy
stezeniach emuls;ji Intralipid do 500 mg/dL”.

Wiasciwy Urzad zostat powiadomiony o powyzszej akcji dotyczgcej bezpieczehstwa
stosowania produktu.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespotowi pracujgcemu w Panstwa
laboratorium oraz zachowanie niniejszego zawiadomienia jako czes¢ dokumentacji systemu
zapewnienia jakosci. Jesli przekazali Panstwo do innego laboratorium jakikolwiek produkt,
ktérego dotyczy powyzsza informacja, prosimy o przekazanie kopii niniejszego listu réwniez
do tego laboratorium.

Prosimy o wypetnienie i zwrot zatgczonego Formularza odpowiedzi w ciggu dziesieciu dni,
abysmy mieli pewnos$¢, ze otrzymali Pahstwo powyzsze wazne informacje.

W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym komunikatem dotyczgcym produktu
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogta spowodowac w
Panstwa laboratorium.

Z powazaniem,

|,.'| ng, kol

Anna Kozlinska
Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci
Beckman Coulter

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione tutaj nazwy produktdw i ustug Beckman Coulter sg znakami
towarowymi lub zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter na terenie USA i innych krajow.
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