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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Paski iChemVELOCITY

NR KATALOGOWY =
7204285M 11.11.2020
800-7204 7204286A 11.04.2020

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

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

PROBLEM: Firma Beckman Coulter wykryta wystgpienie btedu produkcyjnego polegajgcego
na przypadkowej zamianie miejsc pol testowych do oznaczania glukozy i biatka
na paskach iChemVELOCITY.

Wada wystepuje w czesci fiolek z partii, ktérych dotyczy problem:

e W przypadku partii 0 numerze 7204285M problem dotyczy fiolek od
2997 do 3999.

e W przypadku partii o numerze 7204286A problem dotyczy fiolek od
3048 do 3581.

WPLYW NA Stosowanie paskow, ktérych dotyczy problem, moze doprowadzic¢ do:

WYNIKE: ¢ Niepowodzenia kontroli jakosci dla glukozy i biatka.

e Btednych wynikow pomiaru glukozy, ktére mogg skutkowac opdznieniem
w rozpoznaniu cukrzycy i glukozurii lub przeprowadzeniem dodatkowych
badan nieinwazyjnych.

e Btednych wynikow pomiaru biatka, ktére mogg skutkowaé opdznieniem w
rozpoznaniu i podjeciu leczenia standw i chordb zwigzanych z biatkomoczem
lub przeprowadzeniem dodatkowych badan nieinwazyjnych.

DZIALANIE: e Nalezy sprawdzi¢ biezgce zapasy paskéw iChemVELOCITY w celu

okreslenia, czy posiadajg Panstwo wyroby z partii, ktorych dotyczy problem:
7204285M i 7204286A. W przypadku posiadania zapasow z partii, ktérych
dotyczy problem:
o Sprawdzi¢ numer fiolki. Numer fiolki znajduje sie na spodzie fiolki,
ponizej numeru serii, jak pokazano na przyktadzie ponizej.
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Lotk 7204285M Lot# 7204286A
Affected vials are from Affected vials are from
2997 through 3999 3048 through 3581

FSN-20008

Stronalz?2




CgULTER Ir’S

= W przypadku wykrycia ktéregokolwiek z wymienionych
numeroéw fiolek nalezy je wyrzuci¢ zgodnie z protokotem
obowigzujgcym w laboratorium.
¢ Nalezy skontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem
firmy Beckman Coulter w celu wymiany produktu.
= W razie stwierdzenia braku wymienionych numeréw
fiolek mozna nadal rutynowo uzywac¢ paskow.
e Aby ustali¢, czy retrospektywna weryfikacja wynikéw jest uzasadniona
klinicznie, nalezy skontaktowac sie z kierownikiem laboratorium.

POSTANOWIE | e Produkt, ktérego dotyczy problem, zostanie wymieniony.
NIE: e Firma Beckman Coulter pracuje, aby zapobiec wystepowaniu tego problemu
w przyszto$ci.

O powyzszej akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu zostat powiadomiony
wiasciwy urzad.

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

Prosimy o wypetnienie i zwrot zatgczonego formularza odpowiedzi w ciggu 10 dni, abysmy mieli
pewnosc, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacije.

W przypadku jakichkolwiek pytan zwigzanych z niniejszym komunikatem prosimy o kontakt
Z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogta spowodowac
w Panstwa laboratorium.

Z powazaniem

i nma,

Anna KozZlinska

Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci
Beckman Coulter

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi

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