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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA (FSN)

IRISpec CA/CB/CC

Nr kat.
800-7702 432-24 i wyzsza

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

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

PROBLEM: e Firma Beckman Coulter otrzymata zwiekszong liczbe zgtoszen
klientéw dotyczgcych niepoprawnych wynikow kontroli CB
IRISpec dla ketonéw, stosowanych w systemie analizy
chemicznej moczu iChemVELOCITY (instrukcja uzywania nr
kat. 300-4449FH) i DxU 810c Iris systemie analizy chemicznej
moczu (instrukcja uzywania nr kat. C49355AA).

e W przypadku nieudanej QC, analizator uniemozliwia
operatorowi analize prébek pacjentéw. Oznaczenie QC nalezy
powtdrzy¢ i uzyskaé prawidtowe wyniki QC, aby ponownie
rozpoczgc¢ prace z probkami pacjentow.

e Problem dotyczy kontroli IRISpec CB o numerach serii 432-24 i
wyzszych, stosowanej w potgczeniu z paskami do analizy
chemicznej moczu iChemVELOCITY (nr kat. 800-7204) o
numerze serii 7204661M i wyzszych.

WPLYW NA Moga wystgpi¢ nastepujgce skutki:
WYNIKI: Opbznienie w wydawaniu wynikdéw pacjentow.
e Brak wptywu na wyniki pacjentow, kontroli IRISpec CA oraz
IRISpec CC.

e Kontrola IRISpec CB okresowo osigga docelowe, prawidtowe
wartosci dla ketonéw: 40 (++) - > 150 (++++) mg/dL.

WYMAGANE e Firma Beckman Coulter zaktualizowata zakresy kontroli jakosci

DZIALANIE: dla ketonéw dla IRISpec CB.

e Nalezy zaktualizowac¢ zakresy kontroli CB dla ketonéw w
sposob wskazany ponizej w Tabeli 1. Instrukcje mozna znalez¢
w Dodatku A: ,Aktualizacja zakreséw QC dla ketonéw w
analizatorze”.
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Tabela 1
Dopuszczalne zakresy wynikéw QC dla paskow
iChemVELOCITY
Aktualne zakresy podane Zakresy poprawione
w instrukcji uzywania
Lower Limit | Upper Limit | Lower Limit | Upper Limit
(Dolna (Gérna (Dolna (Goérna
granica) granica) granica) granica)
IRISpec 40 mg/dl >150 mg/dl 10 mg/dl 100 mg/dl
CB 4 mmol/l >15 mmol/I 1 mmol/L 10 mmol/L
Ketone ++ ++++ + +++

Powyzsze zakresy kontroli dla ketonow zastepujg zakresy
wymienione w instrukcji uzywania kontroli IRISpec CB nr kat.
C36362.AC oraz karcie oznaczenia C39722.AC. Nalezy
stosowac wytacznie zakresy kontroli przedstawione w

niniejszym liscie.

Nie jest konieczny retrospektywny przeglad wynikéw QC lub

prébek pacjentéw.

Firma Beckman Coulter zaleca udostepnienie niniejszego
powiadomienia 0 zmianach zakreséw wartosci kontroli na

stanowisku pracy analizatora.

POSTANOWIENIE:

W ramach dziatan tymczasowych wprowadzonych za
posrednictwem niniejszego listu, wprowadzany jest nowy dolny
i nowy goérny zakres kontroli jakosci dla ketondw.

Niniejsze pismo stuzy jako aktualizacja, do momentu

odwotania.

Prowadzone jest dalsze dochodzenie, aby zapobiec

ponownemu wystgpieniu tego problemu.

Wiasciwy organ krajowy zostat poinformowany o tym zewnetrznym dziataniu korygujacym
dotyczacym bezpieczenhstwa.

Nalezy udostepnic¢ te informacje personelowi pracujgcemu w Panstwa laboratorium oraz
zachowac niniejsze powiadomienie jako czesci dokumentacji systemu zapewnienia jakoSci.
Jesli przestano ktorykolwiek z wyzej wymienionych produktéw do innego laboratorium, nalezy
przestac rowniez kopige niniejszego pisma.

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

W przypadku pytan dotyczgcych niniejszego powiadomienia prosimy o kontakt z lokalnym

przedstawicielem

e za posrednictwem naszej witryny internetowej: http://www.beckmancoulter.com

Beckman Coulter, Inc.
11800 S.W. 147th Avenue
Miami, FL 33196-9015
USA

Internet: www.beckmancoulter.com
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogta spowodowac w Panstwa
laboratorium.

Signed by:
Z powazaniem (—J -

b il

U Signer Name: Malgorzata Salinska
Signing Reason: | have reviewed this document
Signing Time: 26-Jul-2024 | 2:16:25 AM PDT

. AC598E4F3AD5486BB1214C894B82A29E
Jennifer Chau

Vice President, QRA Hematology, UA, LS, CDSS & GQM

Zataczniki: Formularz odpowiedzi oraz Dodatek A

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione tutaj nazwy produktow i ustug Beckman Coulter sg znakami towarowymi
lub zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc. na terenie Stanéw Zjednoczonych i innych krajow.
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Dodatek A: Aktualizacja zakreséw QC dla ketondéw w analizatorze.

Odnosny dokument:

Instrukcja uzywania systemu analizy chemicznej moczu iChemVELOCITY — Dodatek A
(nr kat. 300-4449FH)

Instrukcja uzywania systemu analizy chemicznej moczu DxU 810c Iris — Dodatek A

(nr kat. C49355AA)

Aktualizacja zakreséw QC dla ketondéw w analizatorze.

1 Wprowadzi¢ analizator w status offline.
UWAGA: Aktualizacja zakresu QC wymaga dostepu operatora na poziomie Managera.

2 W oknie Consumable (Materiat eksploatacyjny) wybra¢ Chemistry QC (QC dla
chemii).

3 Na pierwszym ekranie Chemistry QC (QC dla chemii) sprawdzi¢, czy wprowadzone
informacje dotyczace paskow testowych sg poprawne.

4 Wybraé Next (Dalej) do momentu wyswietlenia ekranu dla kontroli CB — CB Control.

5 Przed aktualizacjg zakresu QC nalezy sprawdzi¢, czy nazwa materiatu kontrolnego,
numer serii i termin waznos$ci sg poprawnie wprowadzone. Zaktualizowa¢ zakresy
kontroli jakosci wymienione ponizej w Tabeli 1 TYLKO dla ketonéw w kontroli
IRISpec CB.
UWAGA: Dolny i gérny zakres kontroli nalezy wybrac¢ za pomoca rozwijanych
strzatek.
Kolor i format mogg sie rézni¢ w zaleznosci od analizatora.
Na ekranie CB Control dla ketonéw:

1. Wybraé¢ 10 mg/dl (+) dla dolnego zakresu kontroli.
2. Wybrac¢ 100 mg/dl (++) dla gérnego zakresu kontroli.

Przyktad: Zaktualizowane zakresy kontroli CB dla ketonéw
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6 Po wprowadzeniu nowych zakresow tylko dla ketonéw w kontroli IRISpec CB wybraé
OK, aby powrdci¢ do okna Consumable (Materiat eksploatacyjny).
UWAGA: Nie ma to wptywu na kontrole IRISpec CA i CC. Nie jest wymagana
aktualizacja zakresu kontroli IRISpec CA ani IRISpec CC.
7 Wybraé¢ OK, aby zamkng¢ okno Consumable (Materiat eksploatacyjny).
8 Wybraé Maintenance > Restart > i postepowaé zgodnie z powiadomieniami,
zalogowac sie ponownie.
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