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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Produkt Numer katalogowy

System do analizy parametréw
fizykochemicznych moczu iChemVELOCITY

Wszystkie numery

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

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

PROBLEM: W wyniku wewnetrznego postepowania firma Beckman Coulter wykryta
problem dotyczacy ustawien dla ciezaru wtasciwego w systemie do
analizy parametrow fizykochemicznych moczu iChemVELOCITY, ktéry
uniemozliwia generowanie flagi ,S3” i moze prowadzi¢ do uzyskiwania
btednych wynikow ciezaru wtasciwego (SG).

e Flaga S3 jest generowana, gdy aparat nie jest w stanie
zmierzy¢ ciezaru wtasciwego prébki ze wzgledu na awarie
analizatora lub substancje interferujgce obecne w prébce.

e Flaga S3 generuje komunikaty systemu, ktére wymuszajg
przejrzenie wynikow przez Uzytkownika przed ich wydaniem.

e W instrukgji uzytkowania (IFU) systemu iChemVELOCITY
pojawia sie niepoprawny opis flagi S3: ,Wynik ciezaru
wiasciwego > 1,060. Jest to stan prawidtowy”.

Instrukcja uzytkowania nie zawiera informacji o generowaniu
flagi S3 w sytuacji gdy aparat nie jest w stanie zmierzy¢ ciezaru
wiasciwego probki ze wzgledu na awarie analizatora lub
substancje interferujgce obecne w prébce.

WPLYW NA Laboratorium moze raportowac btedne wyniki ciezaru wkasciwego, co

WYNIKI: moze prowadzi¢ do niepotrzebnego lub niewtasciwego leczenia
pacjenta.

W przypadku aparatéw, ktérych dotyczy ten problem:

e Wyniki ciezaru wiasciwego, ktérych nie mozna zmierzy¢ ze
wzgledu na awarie analizatora lub substancje interferujgce
obecne w probce, nie sg wstrzymywane do przegladu przez
Uzytkownika i sg niepoprawnie wydawane jako SG > 1,060.

e Uzytkownik nie jest w stanie odrézni¢ wynikow prawidtowo
zmierzonych i raportowanych jako SG > 1,060, od tych, ktére
nie mogty zosta¢ zmierzone, ale zostaty zaraportowane jako
SG > 1,060.

DZIALANIE: W przypadku wszystkich wynikdw na liscie roboczej lub przestanych do
laboratoryjnego systemu informatycznego (LIS):
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o Przejrze¢ wyniki w celu sprawdzenia, czy dla probek
raportowany jest wynik SG > 1,060 lub wynik SG=S3.

e Jedliwynik SG > 1,060 lub SG=S3, przeanalizowac¢ prébki pod
katem ciezaru wtasciwego (SG) przy uzyciu alternatywnej
metody.

e Stosujgc wyniki SG uzyskane inng metoda, zmieni¢ wyniki SG
w aparacie, jezeli wigczono funkcje szczegdétowego zapisu
kontrolnego (Detail Audit Trail) lub zmieni¢ wyniki SG w
systemie LIS.

e Jesli wyniki SG > 1,060 lub SG=S3 stale sie powtarzajg , nalezy
skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman
Coulter.

POSTANOWIENIE: e Niniejszy pilny komunikat dotyczgcy bezpieczenstwa
stosowania stanowi tymczasowg aktualizacje ulotki oraz
instrukcji

¢ Instrukcja uzytkowania (IFU) systemu iChemVELOCITY
zostanie zaktualizowana.

¢ Firma Beckman Coulter opracowuje obecnie aktualizacje
oprogramowania, ktérg planuje udostepni¢ w | kwartale 2020 roku.

Wiasciwy Urzad zostat powiadomiony o powyzszej akcji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania
produktu.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespotowi pracujgcemu w Panstwa laboratorium
oraz zachowanie niniejszego zawiadomienia jako cze$ci dokumentacji systemu zapewnienia
jakosci. Jesli przekazali Panstwo do innego laboratorium jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy
powyzsza informacja, prosimy o przekazanie kopii niniejszego listu réwniez do tego
laboratorium.

Prosimy o wypetnienie i zwrot zatgczonego formularza odpowiedzi w ciggu 10 dni, aby$Smy mieli
pewnosc, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacije.

W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym komunikatem dotyczgcym produktu
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

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

Z powazaniem

fuwa AV Ve P

Anna Kozlinska

Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci
Beckman Coulter

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione tutaj nazwy produktéw i ustug Beckman Coulter sg znakami
towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter na terenie USA i innych krajow.
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