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HITNA SIGURNOSNA OBAVIJEST
IRISpec CA/CB/CC

REF Lot
800-7211 432-24 i viSe
800-7702 432-24 i viSe

Postovani korisnici,

Beckman Coulter pokrece terensku akciju za gore navedene proizvode. Ova obavijest sadrzi
vazne informacije koje zahtijevaju vasu hitnu pozornost.

PROBLEM: e Beckman Coulter osvijestio povecéan brojprituzbi korisnika zbog
povremenih problema s IRISpec CB kontrolom glukoze, to rezultira
laZno pozitivnim rezultatima kada se koristi u kombinaciji s trakicama
za kemijsku analizu urina iChemVELOCITY Urine Chemistry Strips
kataloSkih brojeva 800-7204 i 800-7212.

¢ Ako kontrolni test ne uspije, sustav neée dopustiti operateru da
analizira uzorke pacijenata. Kontrolni test treba ponoviti i on treba
uspjesno prodéi prije analize uzoraka pacijenata.

e Ovaj problem utje€e na IRISpec CB kontrolne serije s brojevima 432-
24 i viSima kada se analiziraju s trakicama iChemVELOCITY
kataloSkog broja 800-7204, serije s brojevima 7204661M i viSima; i
800-7212 serije s brojevima 7212706M i viSima.

UTJECAJ: Moguci su sljedeci ishodi:

¢ Kasnjenje u izdavanju rezultata pacijenata lije¢niku.

¢ Nema utjecaja na to¢nost rezultata pacijenata, IRISpec CA ili IRISpec
CC kontrola.

RADNJA: e Beckman Coulter je promijenio svoje kontrolne raspone
premjestanjem negativne kontrole glukoze s IRISpec CB na IRISpec
CC.

e Azurirajte CB i CC kontrolne raspone za glukozu kako je navedeno u
Tablici 1 ispod. Za upute pogledajte Dodatak A: "Azuriranje kontrolnih
raspona za glukozu u analizatoru.”

Tablica 1:
. . , .. | Trenutni prihvatljivi Revidirani prihvatljivi
Naziv proizvoda i analit
raspon rezultata raspon rezultata

IRISpec CB Glukoza .
(800-7211 & 800-7702) Negativan NIA

IRISpec CC Glukoza .

(800-7211) N/A Negativan
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e Gore navedeni rasponi glukoze imaju prednost nad rasponima
navedenim u uputama za uporabu IRISpec CB kontrole (IFU)
PN C36362.AC, C36361.AC i analitickom
listu C39722.AC i C39721.AC. Koristite isklju€ivo specifikacije iz
ove obavijesti.

e Retroaktivna provjera kontrola ili rezultata uzoraka pacijenata nije
potrebna.

e Beckman Coulter preporucuje stavljanje ove obavijesti na analizator ili
u njegovu blizinu.

RJESENJE: e Kao priviemenu mjeru, provodimo azuriranje raspona kontrole
glukoze putem ove obavijesti.

e Ova obavijest privremeno zamijenjuje izmjene Upute za upotrebu do
daljnje obavijesti.

e Provodimo dodatna istrazivanja kako bismo sprijecili ponavljanje
problema.

Nacionalno nadlezno tijelo obavijeSteno je o ovoj korektivnoj radnji vezanoj za sigurnost na
terenu.

Molimo podijelite ovu informaciju sa svojim laboratorijskim osobljem i zadrzite ovu obavijest kao
dio dokumentacije vaSeg laboratorijskog sustava kvalitete. Ako ste proslijedili bilo koji od gore
navedenih proizvoda drugom laboratoriju, molimo vas da im dostavite kopiju ovog pisma.

Molimo vas da popunjeni obrazac odgovora vratite u roku od 10 dana kako bismo bili sigurni da
ste primili ovu vaznu obavijest.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s ovom obavijesti, molimo kontaktirajte nas Centar za
podrsku korisnicima;

S naSe web stranice: http://www.beckmancoulter.com

IspriCavamo se zbog neugodnosti koje je ovo moglo prouzrociti vasem laboratoriju.

S postovanjem, Signed by:
Rovon Dlesak
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Beckman Coulter, stilizirani logotip te nazivi proizvoda i usluga tvrtke Beckman Coulter navedeni ovdje Zigovi su ili registrirani Zigovi
tvrtke Beckman Coulter, Inc. u Sjedinjenim Ameri¢kim Drzavama i drugim drzavama.
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Dodatak A
Izvor:
iChemVELOCITY sustav za kemijsku analizu urina — Upute za uporabu, (Dodatak A) (PN 300
4449FH)
iChemVELOCITY sustav za kemijsku analizu urina — Upute za uporabu, (Dodatak A) (PN 301-
7146BE)
DxU 810c Iris sustav za kemijsku analizu urina — Upute za uporabu, (Dodatak A) (PN
C49355AA)

AZuriranje kontrolnih raspona za glukozu u analizatoru.
1 Postavite analizator “Off-line”
NAPOMENA: AZuriranja QC raspona zahtijevaju pristup operatera na razini
administratora.
Iz prozora Consumable, odaberite Chemistry QC.
3 Na prvom zaslonu Chemistry QC, potvrdite da su informacije o testnoj trakici
ispravne.
4 Birajte “Next” sve dok ne dodete do CB kontolnog zaslona.
Uvjerite se da su naziv kontrolnog materijala, broj serije i datum isteka tocni prije
azuriranja kontrolnih raspona. Primijenite revidirane raspone kontrole kvalitete
navedene u Tablici 1 iznad samo za IRISpec CB i CC glukozu.
NAPOMENA: Donje i gornje granice treba odabrati pomocu strelica u padaju¢em
izborniku. Boja i format mogu varirati ovisno o analizatoru.

N

62

Iz CB kontrolnog zaslona za glukozu:

1. Odaberite N/A

2. Prikazat ¢e se ovakav prozor upozorenja
“Warning!”:
“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.”

"Odabir N/A onemogucuje QC rezultate koji potvrduju rad sustava. Sustav za
kemijsku analizu urina nec¢e pruziti QC rezultate za odabrani analit. Postoji
mogucnost neto¢nih rezultata ako se uzorci pacijenata obrade s netestiranim QC-
om."

3. Odaberite “OK”

4. Odaberite “NEXT” za prelazak na IRISpec CC kontrolu.

Iz CC kontrolnog zaslona za glukozu:

Utvrdite je li glukoza N/A ili negativna.

Ako je glukoza negativna za donju i gornju granicu, nisu potrebne promjene.
Ako je glukoza N/A, ponistite odabir N/A.

Koristeéi padajuéi izbornik, odaberite negativno za donju granicu.

Koristeéi padajuéi izbornik, odaberite negativno za gornju granicu.

akrhwNhE

Beckman Coulter, Inc. Internet: www.beckmancoulter.com FA-001102
11800 S.W. 147th Avenue

Miami, FL 33196-9015

USA Stranica3 od 5



http://www.beckmancoulter.com/

Docusign Envelope ID: 8CF63729-F327-4FF1-A49D-D7AFE28E4A2C

BECKMAN
COULTER

Primjer: AZuriran raspon CB N/A GLU

Chemistry QC E
Control Name (Position 9): =
Lot ID: [ee
Expiration: [2024-0629 -
Blood [ - | I - | D
Bilirubin I - | I -| ]
Urobilinogen | —— | Exwr—— ]
Ketone o e— e — [
I Glucose [Negative | [Negative El
Protein v — BTz — L]
Nitrite R | or I — D
eumocries T E——
pH [ | [ | ]
Specific Gravity [ | [ | ]
Color [ ol \ H
Clarity [ El ‘ E|
Ascorbic Acid | | — D
I T I =T
Primjer: Azuriran raspon CC Negative GLU
V& DXU-PC - VNC Viewe!
Chemistry QC
Control Name (Position 10):
Lot ID: [ecc
Expiration: [20220620  -|
Blood \ J \ J
Bilirubin [ K ‘ E
Urabilinogen [ H ‘ E
Ketone [ ] [ El W
Glucose [Negative - [Negative -l D |
Protein | B | B
Nitrite [ -l [ B
Leukocytes [ B [ B
pH \ J ‘ J
Specific Gravity [ -l [ A
Color [ -l \ B
Clarity \ J ‘ J
Ascorbic Acid [20 mgaL + - [40 moraL ++ ] ]
6 Nakon implementacije novih raspona samo za IRISpec CB i CC glukozu, odaberite

OK za povratak u prozor Consumable.
NAPOMENA: Ako IRISpec CA kontrola nije zahvacena, nije potrebno azuriranje
kontrolnih raspona za IRISpec CA

7 Odaberite OK kako hi iza$li iz prozora Consumable.
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8 Odaberite odrzavanje Maintenance > Restart > Pratite upute i prijavite se ponovno.
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