@ BioSystems

Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa prac

Produkt: Aminotrasferaza asparaginowa (AST/GOT). Nr kat: 11830, 11567, 11561
Identyfikator FSCA: AC15-11
Rodzaj dzialania: Wymiana serii Nr.: 138BA

Data: 28-03-11
Skierowane do: uzytkownicy korficowi kazdego z nizej podanych zestawodw i serii.

Dane zestawéw bedacych przedmiotem dziatania:

Nr kat. Nr serii Data waznosci
11830 (1x50 mL);
11567 (1x500 mL.); 138BA 2011-12
11561 (1x1000 mL)

Opis problemu:

W wyniku badania niezgodnoéci stwierdzono, Ze stabilno$é¢ odczynnika jest gorsza niz
podana w specyfikacji. Ta anomalia odnosi sie do okreslonej partii sktadnika odczynnika.
fatszywie niskie wartosci dla prébek. Wady odczynnika nie mozna wykryé za pomoca ,0znak
zepsucia” opisanych w instrukcji uzywania, jednakze powinna zosta¢ stwierdzona w
procedurach wewnetrznej, [aboratoryjnej kontroli jakosci.

Zalecenia dzialan, jakie powinien podjaé uzytkownik:

— Poinformowaé dystrybutora o ilosci podanych wyZej zestawdw na magazynie oraz w
uzyciu w celu ich wymiany.

— Nie zuzyte zestawy odestaé do dystrybutora

— Dokonaé przegladu ostatnich danych z wewnetrznego systemu kontroli dotyczacych AST.

— Probki z wartosciami wyzszymi niz 200 U/L (bardzo patologiczne) mogly zostaé zanizone
ze wzgledu na brak liniowosci odczynnika, ale nadal dawac wartosci patologiczne.

Przekazanie niniejszej informacji: {jesli ma zastosowanie)

Ta informacja powinna zostaé przekazana wszystkim, ktérzy powinni by¢ o niej poinformowani
w Panistwa instytucii.

Nizej podpisany potwierdza, ze powyzsza informacja zostata przekazana do wilasciwego
Urzedu Rejestragiji.

Przepraszamy za utrudnienia i dziekujemy za wspdlprace.

Jesli wymagajg Panstwo informacji dodatkowej, prosimy o kontakt z dystrybutorem:
danuta.jurkiewicz@borpol.com.pl. lub z producentem: customersupport@biosystems.es
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