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NOTIFICARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA IN TEREN (FSN)
Imunoglobulina M (IgM)
REF uDI %
OSR61173 15099590011598 Toate loturile N/A

Numarul unic de Tnregistrare (SRN) - IE-AR-000000886
In atentia clientilor Beckman Coulter,
Beckman Coulter initiaza o actiune corectiva de siguranta pe teren pentru produsul mentionat

mai sus. Aceasta scrisoare contine informatii importante care necesita atentia dumneavoastra
imediata.

PROBLEMA: Beckman Coulter a stabilit ca setarile LIH Influence Check pentru
interferenta lipemica IgM pe analizoarele AU480, AU680, DxC500 AU si
DxC 700 AU afirma incorect "+++++", ceea ce este echivalent cu >500
mg / dl de intralipida. Setarea corecta de verificare a influentei LIH pentru
interferenta lipemica IgM pentru analizoarele AU480, AU680, DxC 500
AU si DxC 700 AU este "+++", ceea ce este echivalent cu 200-299 mg /
dl de intralipide. Setarea LIH Influence Check pentru interferenta lipemica
IgM pe AU5800 nu este afectata. Specificatia interferentei lipemiei din
instructiunile de utilizare IgM (IFU) (Codul IFU: BAOSR6X173,
BLOSR6X173 si BLOSR6X173EU) este corect precizata.

EFECTE: Setarile LIH Influence Check faciliteaza evaluarea automata a adecvarii
probei pe analizoarele AU / DxC UA. Tn cazul in care setarile LIH
Influence Check sunt utilizate, nivelurile de lipemie cu niveluri de
turbiditate = 200 mg / dl si < 500 mg / dl nu vor fi semnalizate. Probele
pacientilor cu niveluri ridicate de lipemie au ca rezultat un rezultat fals
scazut sau determina un rezultat ridicat sa se raporteze ca fiind normal.
Testarea interferentelor interne a stabilit ca: « Un fond scazut de analit cu
o concentratie de IgM de 107 mg / dl si o concentratie de lipemie de 500
mg / dl comparativ cu 200 mg / dl a aratat o tendinta maxima de -13 mg /
dl sau -11,57%. * Un fond ridicat de analit cu o concentratie de IgM de
368 mg / dl si o concentratie de lipemie de 500 mg / dl comparativ cu 200
mg / dl a aratat o tendinta maxima de -27 mg / dl sau -7,31%. Masurarea
analitului IgM are o eroare totald admisibila de 26% sub RILIBAK 2015,
+3SD sub CLIA si 3SD sub CAP.
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ACTIUNE: Actualizati setarile LIH Influence Check pentru Lipemia pe analizoarele
AU480, AU680, DxC 500 AU si DxC 700 UA, daca sunt activate pentru
IgM. Pentru a determina daca verificarea influentei LIH este activata
pentru IgM si pentru a actualiza setarea lipemica, efectuati urmatoarea
actiune:

AU480 / AUG8O0:  Selectati Meniu > Parametri > Parametri de testare
specifici > General » Selectati numele testului IgM si selectati "Editare" »
Actualizati verificarea influentei LIH pentru interferenta lipemica IgM la
+++

DxC 700 AU: « Selectati lista de meniu > parametrii de configurare >
parametrii de testare specifici > volumul de testare si metodele > general.
* Selectati numele testului IgM si selectati "Editare" « Actualizati
verificarea influentei LIH pentru interferenta lipemica IgM la +++

DxC 500 AU: - Selectati Meniu > Configurare sistem > Meniu test -
Selectati numele testului IgM si selectati "Detalii chimie" - Selectati
"Optiuni configurabile pentru clienti" - Actualizati verificarea influentei LIH
pentru interferenta lipemica IgM la +++ - Selectati Configuratie sistem >
Activare schita Beckman Coulter recomanda impartasirea continutului
acestei scrisori cu laboratorul si / sau directorul medical pentru a
determina daca ar trebui efectuata o revizuire a rezultatelor testelor
anterioare ale pacientului. - Nu este necesara intreruperea sau
eliminarea acestui medicament. - Pastrati o copie a acestei scrisori,
deoarece serveste drept etichetare curenta. « Conform IFU, evitati
probele foarte lipemice atunci cand utilizati testul IgM

REZOLUTIE: Setarile IgM pentru AU480, AU680, DxC500 AU si DxC 700 AU
(BASOSR6X173 si BSOSR6X173) vor fi actualizate astfel incat
verificarea influentei lipemice sa fie redusa de la +++++ la +++,

Autoritatea nationala competenta a fost informata in ceea ce priveste prezenta actiune corectiva
de siguranta in domeniu.

Va rugam sa transmiteti aceste informatii personalului dumneavoastra de laborator si sa pastrati
prezenta notificare ca parte din documentatia Sistemului de calitate pentru laborator. In cazul in
care ati expediat oricare dintre produsele afectate enumerate anterior catre alte laboratoare, va

rugam sa le furnizati si acestora o copie a prezentei adrese.

Va rugam sa completati si sa inapoiati Formularul de raspuns anexat in decurs de 10 zile,
pentru a confirma primirea acestei comunicari importante.

In cazul in care aveti nelamuriri cu privire la prezenta instiintare, va rugam sa va adresati
Centrului nostru de asistenta pentru clienti:

e De pe site-ul nostru web: http://www.beckmancoulter.com
o Contactati reprezentantul local Beckman Coulter
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Ne cerem scuze pentru orice inconveniente provocate laboratorului dvs.

Cu stima,

Andreea Patrascu
Responsabil de conformitatea cu reglementarile
MEDIST S.R.L. — Distribuitor autorizat Beckman Coulter in Roméania

Atasament: Formular de raspuns

Beckman Coulter, logo-ul stilizat si numele de produse si servicii Beckman Coulter mentionate in cuprinsul acestei
notificari sunt mérci comerciale sau mérci comerciale inregistrate ale Beckman Coulter, Inc. in Statele Unite si in alte
fari.
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