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Notatka bezpieczenstwa

PRODUKT: Stabilny odczynnik ptynny do oznaczania amoniaku Infinity ™

NR KATALOGOWY: TR60101

NR PARTII: Wszystkie partie mieszczace sie w okresie przydatnosci do uzytku
Szanowni Klienci!

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo wczesniej od naszej firmy stabilny odczynnik ptynny do oznaczania
amoniaku Infinity™, numer katalogowy TR60101.

Po niedawnym przegladzie wewnetrznej dokumentacji technicznej produktu dla stabilnego odczynnika ptynnego do
oznaczania amoniaku Infinity, numer katalogowy TR60101, ustalono, ze wszelkie stwierdzenia dotyczace
przechowywania i stabilnosci probek okreslone w instrukcji stosowania produktu nie sg odpowiednio udokumentowane.
Stwierdzono w szczegodlnosci, ze istniejg niewystarczajgce dane potwierdzajgce, ze probki amoniaku mogg byé¢
przechowywane przez 24 godziny w temperaturze -20°C. Ponadto, chociaz istnieje wystarczajgca ilos¢ danych do
potwierdzenia stwierdzenia z instrukcji stosowania, ze prébki zebrane i przechowywane w probéwkach z EDTA potasu
sg stabilne przez 3 godziny w temperaturze 2-8°C, niewystarczajgce dane potwierdzajg stabilnos¢ prébek osocza
pobranych i przechowywanych w probéwkach z heparyng litowg lub heparyng sodowg przez ten sam okres. Takie prébki
nalezy niezwtocznie przetestowac.

Dla tego problemu przeprowadzono ocene ryzyka i stwierdzono, ze prawdopodobienstwo negatywnych skutkow
zdrowotnych zwigzanych z tym problemem jest niewielkie/nieprawdopodobne. Diugotrwate przechowywanie probek
osocza z heparyng litowg lub sodowg w temperaturze 2—8°C moze zwiekszy¢ normalny poziom amoniaku do poziomu,
ktory moze by¢ zgtaszany jako nieprawidlowy (wysoki). Testy wykazujg spadek stezenia amoniaku w probce osocza
przechowywanej w temperaturze -20°C, dlatego nieprawidiowe (wysokie) stezenie amoniaku w granicznym przedziale
moze byc¢ zgtaszane jako normalne. Ryzyko jest jednak ograniczane przez czestotliwos¢ wystepowania i do tej pory nie
zgtoszono zadnych incydentéw ani urazéw pacjentdéw wynikajgcych z nieprawidtowych wynikéw testow. Wyniki testu
nalezy zawsze ocenia¢ w potgczeniu z historig medyczng pacjenta, badaniem klinicznym i wynikami innych badan, a
nieoczekiwany wynik badan nalezy zgtaszaé zgodnie z zasadami obowigzujgcymi w laboratorium.

Wymagane dziatania ze strony Klienta:

e Niezwlocznie zapoznac sie z aktualnymi praktykami przygotowywania prébek amoniaku w laboratorium.

e W stosownych przypadkach =zaprzesta¢ przechowywania probek amoniaku w temperaturze -20°C
przewidzianych do uzycia z tym produktem.

e Preferowane jest pobieranie prébek do probéwek z EDTA potasu, a prébki powinny by¢ niezwtocznie badane.
W razie potrzeby prébki EDTA potasu mozna przechowywaé w temperaturze 2—8°C przez 3 godziny lub krécej.

e Jesli uzywane sg probowki z heparyng litowg lub sodowa, nalezy natychmiast przetworzy¢ i przetestowac probki.

e Zachowac kopie niniejszej notatki bezpieczehstwa do swojej dokumentacji laboratoryjne;.

e Jezeli produkt byt rozprowadzany dalej, prosimy o kontakt z tymi podmiotami, poinformowanie ich o sytuacji i
przekazanie im kopii niniejszej Notatki bezpieczefnstwa. Prosimy o wpisanie swoich danych kontaktowych oraz
adresu e-mail do formularza potwierdzenia i poproszenie tych podmiotow o odestanie formularza. Wypetniong
zgode nalezy zgtosic firmie Thermo Fisher Scientific, korzystajac z ponizszych danych kontaktowych.

Dziatania podejmowane przez Thermo Fisher Scientific

e Instrukcja stosowania stabilnego odczynnika ptynnego do oznaczania amoniaku Infinity o numerze katalogowym
TR60101, zostanie zmieniona w celu skorygowania reklamacji dotyczgcych przechowywania prébek amoniaku.
Pierwsza partia zawierajgca poprawiong instrukcje stosowania to partia o numerze 367354.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnoéci. Firma Thermo Fisher Scientific jest zaangazowana w dostarczanie
innowacyjnych produktéw wysokiej jakosci spetniajacych potrzeby laboratorium. W razie jakichkolwiek pytah lub
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watpliwosci technicznych prosimy o kontakt z naszym dziatem wsparcia technicznego pod numerem 1-800-528-0494,
opcja 2 lub adresem e-mail, techsupport.diagnostics.mtn@thermofisher.com.

Z wyrazami szacunku,

Thermo Fisher Scientific Inc., Dziat wsparcia technicznego
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ODPOWIEDZ ZWROTNA NA NOTATKI BEZPIECZENSTWA
URZADZENIA MEDYCZNEGO

Formularz potwierdzenia i odbioru
Wymagana odpowiedz

Przeczytatem(-am) i zrozumiatem(-am) zataczony list i instrukcje dotyczgce bezpieczenstwa stosowania produktu:
(inicjaty)

Czy wystgpity jakiekolwiek skutki niepozgdane zwigzane z produktem, kiérego dotyczy notatka bezpieczenstwa?
[] Taklub [] Nie

Jesli tak, prosimy o wyjasnienie:

INFORMACJE O PRODUKCIE:

Producent Model, ktérego

Nazwa produktu/marki|  n broduktu ?uot:ynCrZ?)Iapr;i?/bslsrriT;

Stabilny odczynnik
ptynny do oznaczania TR60101 Wszystkie
Amoniaku Infinity ™

W razie potrzeby uzy¢ dodatkowych arkuszy.

PROSIMY O ODEStANIE WYPELNIONYCH FORMULARZY ODPOWIEDZI NA PONIZSZY ADRES E-MAIL LUB
ADRES KORESPONDENCYJNY:

*adnotacja dystrybutora:
incydenty@argenta.com.pl
Argenta Spdétka z ograniczong odpowiedzialnoscig Sp.k., ul. Polska 114, 60-401 Poznanh

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego zawiadomienia prosimy o kontakt z naszym dziatem wsparcia
technicznego pod numerem:
* adnotacja dystrybutora zamowienia@argenta.com.pl

Prosimy o podanie wszystkich ponizszych danych:

Placowka:

Imie i nazwisko/stanowisko
wielkimi literami:

Telefon:

Adres e-mail:

Adres korespondencyjny:

Podpis klienta: Data:
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