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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA (FSN)

IRISpec CA/CB/CC

Nr kat.
800-7702 432-24 i wyzsza
800-7211 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 wymagaja
Panstwa natychmiastowej uwagi.

PROBLEM: e Firma Beckman Coulter otrzymata zwiekszong liczbe
zgtoszen klientow dotyczgcych fatszywie dodatnich
wynikéw glukozy dla kontroli IRISpec CB, stosowanej w
potgczeniu z paskami do analizy chemicznej moczu
iChemVELOCITY 800-7204.

e W przypadku nieudanej QC, analizator uniemozliwia
operatorowi analize prébek pacjentéw. Oznaczenie QC
nalezy powtorzy¢ i uzyskaé prawidtowe wyniki QC, aby
ponownie rozpoczac¢ 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 nr serii 7204661M i wyzszych.

WPLYW NA Moga wystgpi¢ nastepujgce skutki:
WYNIKI: e Opdznienie w wydawaniu wynikéw pacjentow.

e Brak wptywu na wyniki pacjentéw, kontroli IRISpec CA
oraz IRISpec CC.

WYMAGANE e Firma Beckman Coulter zaktualizowata zakresy kontroli
DZIALANIE: jako$ci, dla ujemnej kontroli glukozy w obrebie IRISpec
CBiIRISpec CC.

o Nalezy zaktualizowac zakresy kontroli CB i CC dla
glukozy w sposob wskazany ponizej w Tabeli 1.
Instrukcje mozna znalez¢ w Dodatku A: ,Aktualizacja
zakresow QC dla glukozy w analizatorze”.

Beckman Coulter, Inc. Internet: FA-001102
11800 S.W. 147th Avenue
Miami, FL 33196-9015
USA Stronalz6



Docusign Envelope ID: 92F5D133-B769-4379-82F0-831287B8DAC9

<)

BECKMAN
COULTER
Tabela 1.
Nazwa produktu | Aktualny Poprawiony
. dopuszczalny dopuszczalny
analit L .y
zakres wynikow zakres wynikow
IRISpec CB Glucose Negatywn Nie dotvcz
(800-7211 i 800-7702) gatywny yezy
IRISpec CC Glucose :
(800-7211) Nie dotyczy Negatywny

e Powyzsze zakresy kontroli dla glukozy zastepujg
zakresy podane w Instrukcji uzywania kontroli IRISpec
CB nr kat. C36362.AC, C36361.AC i karcie oznaczenia
C39722.AC i C39721.AC. Nalezy stosowac¢ wytacznie
zakresy kontroli przedstawione w niniejszym liscie.

¢ Nie jest konieczny retrospektywny przeglad wynikéw
QC lub probek pacjentéw.

e Firma Beckman Coulter zaleca udostepnienie niniejszego
powiadomienia 0 zmianach wartosci kontroli dla glukozy na
stanowisku pracy analizatora

POSTANOWIENIE: e W ramach dziatan tymczasowych, za posrednictwem
niniejszego listu, wprowadzana jest aktualizacja zakresu
kontroli jakosci dla glukozy.

o Niniejsze pismo stuzy jako aktualizacja, do momentu
odwotania.

e Prowadzone jest dalsze dochodzenie, aby zapobiec
ponownemu wystgpieniu tego problemu.

Wiasciwy organ krajowy zostat poinformowany o tym zewnetrznym dziataniu korygujgcym
dotyczgcym bezpieczenstwa.

Nalezy udostepni¢ te informacje personelowi pracujgcemu w Panstwa laboratorium oraz
zachowac niniejsze powiadomienie jako czesci dokumentacji systemu zapewnienia
jakosci. Jesli przestano ktorykolwiek z wyzej wymienionych produktow do innego
laboratorium, nalezy przesta¢ réwniez kopie 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 pytah dotyczgcych niniejszego powiadomienia prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielem

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogta spowodowac
w Panstwa laboratorium.
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Z powazaniem

rSigned by:

U Signer Name: Malgorzata Salinska
Signing Reason: | have reviewed this document
Signing Time: 26-Jul-2024 | 1:19:50 AM PDT
Jennifer Chau AC598E4F3AD5486BB1214C894B82A29E

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

Zatgczniki: Formularz odpowiedzi oraz Dodatek A

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione tutaj nazwy produktéw 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

Odnosny dokument:

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

Instrukcja uzywania systemu analizy chemicznej moczu iChemVELOCITY — (Dodatek A)
(nr kat. 301-7146BE)

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

(nr kat. C49355AA)

Aktualizacja zakreséw QC dla glukozy w analizatorze.

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

W oknie Consumable (Materiaty eksploatacyjne) wybra¢ Chemistry QC (QC dla
chemii).

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

Wybraé Next (Dalej) do momentu wys$wietlenia ekranu dla kontroli CB - CB Control.

Przed aktualizacjg zakresu QC nalezy sprawdzi¢, czy nazwa materiatu kontrolnego,
numer serii i termin waznosci sg poprawnie wprowadzone. Zaktualizowa¢ zakresy
kontroli jako$ci na podstawie Tabeli 1 TYLKO dla glukozy w kontroli IRISpec CB i CC.

UWAGA: Dolny i gorny zakres kontroli nalezy wybra¢ za pomocg rozwijanych
strzatek. Kolor i format mogg sie r6zni¢ w zaleznoéci od analizatora.

Na ekranie CB Control (kontrola CB) dla glukozy:

1. Wybraé N/A (Nie dotyczy).

2. Wyswietli sie okno “Warning!” (,Ostrzezenie!”): ,Selecting N/A disables QC
results which verify system performance. The urine chemistry system will not
provide QC results for the selected analyte. There is a potential for erroneous
results if patient samples are processed with untested QC”. (Wybor opcji Nie
dotyczy) wytacza QC, ktora weryfikuje dziatanie systemu. System analizy
chemicznej moczu nie zapewnia wynikéw QC dla wybranego analitu. W
przypadku przetwarzania prébek pacjentow bez QC istnieje ryzyko uzyskania
btednych wynikéw.)

3. Wybrac OK.

4. Wybra¢ Next (Dalej), aby przejs¢ do kontroli IRISpec CC.

Na ekranie CC Control (kontrola CC) dla glukozy:
1. Zweryfikowac, czy glukoza jest zaznaczona jako N/A (Nie dotyczy) czy
Negative (Ujemny).
2. Jesli glukoza jest wybrana jako Negative (Ujemny) dla dolnego i gérnego
zakresu, nie sg wymagane zadne zmiany.
3. Jesli glukoza zaznaczona jest N/A (Nie dotyczy), nalezy odznaczy¢ opcje N/A
(Nie dotyczy).

Beckman Coulter, Inc. Internet: FA-001102
11800 S.W. 147th Avenue
Miami, FL 33196-9015

USA

Strona4z6



Docusign Envelope ID: 92F5D133-B769-4379-82F0-831287B8DAC9

BECKMAN
COULTER

Przyktad: Zaktualizowane zakresy kontroli CB - N/A dla glukozy
(

4. Korzystajgc z listy rozwijanej, za pomocg strzatki wybra¢ Negative (Ujemny)
dla dolnego zakresu.
5. Korzystajgc z listy rozwijanej, wybra¢ Negative (Ujemny) dla gérnego zakresu.

Chemistry QC

‘ Control Name (Position 9): ’Ei
| Lotip: [ee
Expiration: [2024-0629 -]
Blood [ -| [ -| ]
Bilirubin [ | — ]
Urobilinogen I | | xeommim— L]
etone —
I Glucose [Negative B [Negative B
Protein [ — T — L]
Nitrite O — o — D
Leukocytes P T - | ]
pH [ | [ | ]
Specific Gravity [ | [ -| D
Color \ | [ |
Clarity [ B [ B
Ascorbic Acid [ —— | — D
P

V2 DXu-PC

Chemistry QC

rzyktad: Zaktualizowany zakres CC - Negative dla glukozy

Control Name (Position 10):

Lot ID: [ec

Expiration: [20200629 -]

Blood ‘ ol [ &
Bilirubin ‘ | [ B
Urobilinogen ‘ ol [ B
Ketone [ -] [ ]

Glucose [Negative | [Negative B %_|
Protein ‘ | [ K
Nitrite [ B [ B
Leukocytes [ B [ B
o | R ]
Specific Gravity [ B [ B
| 3 J
Clarity ‘ K| [ B
Ascorbic Acid [20 mg/dL + El [40 mgrL ++ - ]

Po wprowadzeniu nowych zakresow tylko dla glukozy, w kontroli IRISpec CB i CC,
wybra¢ OK, aby powrdci¢ do okna Consumable (Materiat eksploatacyjny).
UWAGA: problem nie ma wptywu na kontrole IRISpec CA. Nie jest wymagana
aktualizacja zakresu IRISpec CA QC.
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7 Wybraé OK, aby zamkngé okno Consumable (Materiat eksploatacyjny).
8 Wybraé Maintenance > Restart >, postepowac zgodnie z powiadomieniami,
zalogowac sie ponownie.
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