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7204285M 11. studenog 2020.
800-7204 7204286A 4. studenog 2020.

Dragi korisnici proizvoda tvrtke Beckman Coulter, molimo Vas za pozornost,

Beckman Coulter je pokrenuo sigurnosnu korektivnu radnju za gore navedeni proizvod. Pismo
sadrzi vazne informacije koje zahtijevaju Vasu trenutacnu paznju.

PROBLEM: Tvrtka Beckman Coulter saznala je za pogreSku u proizvodniji pri kojoj su mjesta
jastu€ica za glukozu i protein nenamjerno zamijenjena na trakicama
iChemVELOCITY.

Taj nedostatak postoji na podskupu bocica zahvacenih serija, kako slijedi:

e U seriji br. 7204285M zahvacene su bocice s brojevima od
2997 do 3999.

e U seriji br. 7204286A zahvacene su bocice s brojevima od
3048 do 3581.

UTJECAJ: Uporaba zahvacenih trakica moze dovesti do sljedeceg:

e neuspjesSne kontrole kvalitete za glukozu i protein.

e pogresnih rezultata glukoze koji mogu dovesti do odgode u prepoznavanju
dijabetesa i glikozurije ili do dodatne neinvazivne obrade.

e pogresnih rezultata proteina koji mogu dovesti do odgode u prepoznavanju
i kontroliranju zdravstvenih stanja i bolesti povezanih s proteinurijom ili do
dodatne neinvazivne obrade.

AKCIJA: e Pregledajte svoje trenutacne zalihe trakica iChemVELOCITY kako biste

utvrdili posjedujete li bilo koje preostale zalihe iz zahvacenih serija 7204285M
i 7204286A. Ako pronadete preostale zalihe iz zahvacenih serija:
o provjerite broj bo€ice. Broj bocice nalazi se na dnu boc€ice ispod broja
serije, kako je prikazano u primjeru u nastavku.
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= Ako pronadete bilo koji od brojeva zahvaéenih bo ica,
odlozite ih u otpad sukladno protokolu svog laboratorija.
o Kontaktirajte lokalnog predstavnika tehnicke podrske
tvrtke Beckman Coulter radi zamjene proizvoda.
= Ako ne pronadete brojeve zahvaéenih bo¢€ica, nastavite
s uobi¢ajenom uporabom trakica.
e Posavjetujte se s lijeCnikom kako biste utvrdili je li retrospektivni pregled
rezultata kliniCki opravdan.
RJESENJE: e Zahvaceni proizvod bit ¢e zamijenjen.
e Beckman Coulter radi na rjeSenju kako bi se sprijecilo ponavljanje ovog
problema.

Agencija za lijekove i medicinske proizvode obavijeStena je o ovoj hitnoj korektivnoj radniji.

Molimo Vas da ove informacije podijelite s osobljem svojeg laboratorija, a ovu obavijest zadrzite
u dokumentaciji sustava kontrole kvalitete laboratorija. Ako ste bilo koji od navedenih proizvoda
proslijedili u drugi laboratorij, molimo Vas osigurajte im kopiju ovog pisma.

Molimo Vas da ispunite Obrazac o potvrdi primitka i vratite nam ga unutar 10 dana kako bismo
bili sigurni da ste primili vaznu informaciju.

Za dodatna pitanja u vezi s ovom obavijesti molimo Vas da se obratite centru za tehni¢ku
podrsku tvrtke Beckman Coulter:

e Putem nade web-stranice: http://www.beckmancoulter.com
e obratite se lokalnom predstavniku tvrtke Beckman Coulter
o telefonski putem broja za tehni¢ku podrsku 01/5501-225

IspriCavamo se ako je ovaj problem izazvao poteSkoce u radu Vaseg laboratorija.

S postovanjem,

Martina Orsag Erceg
Beckman Coulter d.o.o.

Dodatak: Obrazac o potvrdi primitku

Beckman Coulter, stilizirani logotip te nazivi proizvoda i usluga tvrtke Beckman Coulter navedeni ovdje zastitni su
znakovi ili registrirani zastitni znakovi tvrtke Beckman Coulter, Inc. u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama i drugim
drZzavama.
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