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UZUPELNIAJACY PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA -
FSN-000050
Paski testowe do analizy moczu iChem VELOCITY
PN 800-7212 oraz 800-7204

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

Firma Beckman Coulter przesyla niniejsze pismo jako aktualizacje poprzedniego komunikatu (z 23
pazdziernika 2018 r.), ktory Panstwo otrzymali i ktéry dotyczyt zgtaszanej przez klientdw zwigkszonej
czutosci reakcji na obecnos¢ urobilinogenu na pasku testowym prowadzacej do fatszywie podwyzszonych
(fatszywie dodatnich) wynikéw poziomu urobilinogenu u pacjentéw badanych za pomocg paskéw testowych
do analizy moczu iChemVELOCITY. Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Panstwa
natychmiastowej uwagi. Aktualizacja dotyczy rozwigzania problemu.

ROZWIAZANIE:

Wprowadzono zmiane w procesie produkcyjnym w celu przywrécenia czutosci reakcji na obecnosé
urobilinogenu do poziomu czutosci analitycznej wskazanego w instrukcji stosowania paskéw testowych do
analizy moczu iChemVELOCITY.

e W przypadku numeru katalogowego 800-7212 poprawke wprowadzono poczgwszy od partii
7212223A i jest ona uwzgledniona w kolejnych partiach (np. 7212224A, 7212225A,
7212226A itd.).

e W przypadku numeru katalogowego 800-7204 poprawke wprowadzono poczgwszy od partii
7204243A i jest ona uwzgledniona w kolejnych partiach (np. 7204244A, 7204245A,
7204246A itd.).

Dystrybucja poprawionych partii rozpocznie sie w marcu 2019 r. Po otrzymaniu poprawionej partii
laboratorium moze przerwaé wykonywanie czynnosci opisanych w pismie FA-000050 / C35542AA. Do
czasu otrzymania poprawionej partii z posiadanych paskéw nalezy korzysta¢ zgodnie z instrukcjami
podanymi w piSmie FA-000050 / C35542AA.

Wiasciwy Urzad zostat powiadomiony o powyzszej uzupetniajgcej akcji dotyczacej bezpieczenstwa
stosowania produktu.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji pracownikom Panstwa laboratorium oraz zachowanie
niniejszego powiadomienia jako czesci dokumentacji systemu zapewnienia jakosci.

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

Wszelkie pytania i watpliwosci dotyczace tego uzupetniajgcego komunikatu FSN nalezy kierowac do lokalnego
przedstawiciela firmy Beckman Coulter.

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

Z powazaniem,
fiuy, Rouety
Anna Rozek

Specijalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci
Beckman Coulter

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi
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