22 iulie 2024

NOTIFICARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA iN TEREN

IRISpec CA/CB/CC

REF
800-7702 432-24 si versiuni
ulterioare

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 devenit constient de o crestere a sesizarilor
legate de esecurile aleatorii IRISpec CB pentru cetona pe sistemul
de chimie a urinei iChemVELOCITY (instructiuni de utilizare PN 300-
4449FH) si sistemul de chimie a urinei Iris DxU 810c (instructiuni de
utilizare PN C49355AA).

Daca o rulare QC esueaza, sistemul nu va permite operatorului sa
ruleze probele pacientilor. Testul QC trebuie repetat si trecut cu
succes Tnainte de a rula probele pacientului.

Aceasta problema afecteaza lotul de control IRISpec CB 432-24 si
versiunile ulterioare atunci cand sunt analizate cu strip-urile urinare
iIChemVELOCITY (PN 800-7204) lotul 7204661M si versiuni
ulterioare.

IMPACT:

Pot aparea urmatoarele rezultate:

Intarzierea rezultatelor pacientului eliberate medicului.

Nu exista niciun impact asupra acuratetei rezultatelor pacientilor, a
controalelor IRISpec CA sau IRISpec CC.

Rezultatele pentru cetona ale controlului IRISpec CB ies sub
intervalul acceptabil asteptat de 40 (++) - > 150 (++++) mg/dI.

ACTIUNE:

Tabelul 1

Beckman Coulter si-a actualizat intervalul de control al cetonei
pentru IRISpec CB.

Actualizati intervalele de control CB pentru cetona, asa cum se
indica in tabelul 1 de mai jos. Pentru instructiuni, consultati Anexa A:
"Actualizarea intervalelor QC pentru cetona in analizor".

Intervale acceptabile de rezultate QC pentru benzile
iChemVELOCITY

Intervale IFU actuale Intervale revizuite

Limita Limita Limita Limita
inferioara superioara inferioara superioara
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IRISpec 40 mg/dI >150 mg/d| 10 mg/dl 100 mg/dl
CB 4 mmol/l >15 mmol/l 1 mmol/l 10 mmol/l
cetonad ++ ++++ + +++
¢ Intervalele cetonelor de mai sus Tnlocuiesc intervalele enumerate in
instructiunile de utilizare (IFU) al IRISpec CB Control - PN
C36362.AC si in fisa de testare C39722.AC. Utilizati doar
specificatiile din aceasta scrisoare.
¢ Nu este necesara nicio revizuire retrospectivd a QC sau a
rezultatelor probelor de pacient.
¢ Beckman Coulter recomanda postarea/pastrarea acestei scrisori de
notificare de rechemare pe / sau langa analizor.

REZOLUTIE: e Ca actiune provizorie, prin intermediul acestei scrisori se pune in
aplicare o noua limita inferioard si 0 noua limitd superioara a
intervalului de control al cetonei.

» Aceastd scrisoare serveste ca actualizare de atentionare pentru
aceasta problema pana la o notificare ulterioara.
¢ |Investigatii suplimentare au loc pentru a preveni repetarea.

Autoritatea nationala competenta a fost informata cu privire la aceasta actiune corectiva in

materie de siguranta in teren.

Va rugam sa impartasiti aceste informatii cu personalul laboratorului si sa pastrati aceasta
notificare ca parte a documentatiei sistemului de calitate al laboratorului. Daca ati trimis oricare
dintre produsele afectate enumerate mai sus la un alt laborator, va rugam sa le furnizati o copie

a acestei scrisori.

Va rugam sa completati si sa returnati formularul de raspuns anexat in termen de 10 zile, astfel

Tncat sa fim siguri ¢a ati primit aceasta comunicare importanta.

Daca aveti intrebéri cu privire la aceasta notificare, va rugam sa contactati reprezentantul local

Beckman Coulter:

¢ De pe site-ul nostru: http://www.beckmancoulter.com

Ne cerem scuze pentru neplacerile cauzate laboratorului dumneavoastra.

Cu stima,

Andreea Patrascu

Responsabil de conformitatea cu reglementarile

MEDIST S.R.L. — Distribuitor autorizat Beckman Coulter in Romania

Anexat: Formular de raspuns

Beckman Coufter, logo-ul stilizat si numele de produse si servicii Beckman Coulter mentionate aici sunt mérci
comerciale sau mérci comerciale inregistrate ale Beckman Coulter, Inc. in Statele Unite si in alte {&ri.

Internet: www. beckmancoulter.com
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Anexa A: Actualizarea intervalelor QC pentru cetona in analizor.

Referinta:
Sistemul de chimie a urinei iChemVELOCITY - Instructiuni de utilizare, apendicele A (PN 300-
4449FH)
Sistemul de chimie a urinei irisului DxU 810c - Instructiuni de utilizare, apendicele A (PN
C49355AA)
Actualizarea intervalelor QC pentru cetona in analizor.
1 Puneti analizorul in modul offline

NOTA: Actualizarile intervalului QC necesit& acces la operator la nivel de
administrator.

Din fereastra Consumable, selectati Chemistry QC.

Pe primul ecran Chemistry QC, verificati daca informatiile despre stripuri sunt corecte

Selectati Next pana cand ajungeti la ecranul CB control.

ghlwWwN

Verificati daca numele materialului de control, ID-ul lotului si data de expirare sunt
corecte inainte de actualizarile intervalului QC. Puneti in aplicare intervalele revizuite
de control al calitatii enumerate in tabelul 1 de mai sus DOAR pentru cetona CB
IRISpec.

NOTA: Limitele inferioare si superioare trebuie selectate utilizand sagetile derulante.
Culoarea si formatul pot diferi in functie de analizor.

Din ecranul de control CB pentru cetona:
1. Selectati 10 mg / dl (+) pentru limita inferioara
2. Selectati 100 mg/dl (+++) pentru limita superioara

Exemplu: CB Ketone Range Post-Update

‘ Chemistry QC

| Control I Name (Position a): ’mi
; Lot ID: ‘CB
Expiration: /WZ‘B;‘
| Chemistry Lower Limits Upper Limits NA
|| Broca i r— i r—
Urobilinogen P EEEEEE -
1| Ketone | 10 mg/dL + - [100 mgrdL +++ -l
== S e
Protein T — | r—
| i e — ot - i —
|| Loukocyt T ST -
i — —
| Specitic araviy I | [ ——
Col E| I E| /!
Clarity E [ El v
| e Bl F
1
N - N ] [ o coca |
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6 Dupa implementarea noilor intervale numai pentru IRISpec CB Ketone, selectati OK
pentru a reveni la fereastra Consumable.

NOTA: Controalele IRISpec CA si CC nu sunt afectate. Nu este necesara
actualizarea intervalului QC IRISpec CA sau IRISpec CC.

7 Selectati OK pentru a iesi din fereastra Consumable.

8 Selectati Maintenance > Restart > urmati instructiunile si conectati-va din nou.

Internet: www.beckmancoulter.com FA-001129
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FORMULAR DE RASPUNS PENTRU CLIENTI
IRISpec CA/CB/CC

REF

432-24 si versiuni

800-7702 i
ulterioare

Va rugam sa bifati casuta corespunzatoare:

o Am citit si am Tnteles informatiile cuprinse in notificarea Beckman Coulter anexata. intreg
personalul utilizator a fost informat cu privire la continutul acestei notificari, au fost luate masurile
necesare si s-au pastrat inregistrari ca parte a documentatiei aferente Sistemului de Calitate al
Laboratorului nostru.

sau:
o Nu detinem acest produs.

Numele si adresa laboratorului / spitalului / organizatiei / institutiei:

Semnatura: Data:
Nume si prenume: Functie:
Tel: Email:

Numar client Beckman Coulter:

Avem rugamintea de a returna acest formular la:

MEDIST S.R.L. — Distribuitor autorizat Beckman Coulter Tn Roméania
Str. lon Urdareanu nr. 34A, Sector 5, Bucuresti, Romania

E-mail: andreea.patrascu@medist.ro

Fax: +40 21 4105446

Beckman Coulter actualizeaza lista cu adresele clientilor in vederea transmiterii notificarilor de produs. in
cazul in care informatiile de contact din notificari nu sunt corecte, va rugam sa le actualizati in campurile
de mai jos:

Nr. client:
Nume : Functie:
Tel: Email:

Adresa postala:

www.beckmancoulter.com

FA-001129
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