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Zawor ISE REF (numer czesci MU3226) do analizatorow AU400, AU640, AU2700, AU5400
Zawor ISE REF (numer czesci MU7638) do analizatorow AU480, AU680, AUS800

Analizatory biochechemiczne

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter, Uzytkownicy analizatorow AU,

Firma Beckman Coulter rozpoczyna procedure wycofywania powyzszych produktéw. Niniejszy list
zawiera istotne informacje wymagajace natychmiastowego dzialania.

PROBLEM:

Firma Beckman Coulter potwierdzita, ze w modulach ISE analizatoréw
biochemicznych AU moze doj$¢ do przdwczesnego uszkodzenia zaworu
ISE REF (referencyjnego).

Usterka zaworu objawia sie pojawieniem pecherzykéw powietrza w wezyku
trasportujacym piyn w ISE REF w module ISE. Obecnos$¢ pecherzykow
powietrza moze wptynac na dokladno$é pomiaréw w module ISE.

WPLYW:

Obecnos¢ pecherzykéw powietrza w wezyku ISE REF moze prowadzi¢ do
uzyskania niedoktadnych wynikéw. Trudno jest przewidzie¢ wielkos¢ bledu.
Obarczone bledem wyniki moga by¢ klinicznie istotne (zawyzone lub
zanizone) i mogg wplywac na diagnoze i (lub) leczenie pacjenta.

DZIALANIE:

Zgodnie z opisem w instrukcji zamieszczonej na plycie CD dolaczonej do
niniejszego powiadomienia nalezy sprawdzi¢ czy w wezyku do roztworu ISE
REF znajduja si¢ pecherzyki powietrza.

o Obecnos¢ pecherzyki powietrza swiadczy o uszkodzeniu w zaworze
ISE REF. Prosze niezwlocznie skontaktowaé si¢ z przedstawicielem
firmy Beckman Coulter w celu wymiany zaworu. Firma Beckman
Coulter zaleca takze poiformowanie Kierownika Panstwa
laboratorium wcelu okreslenia potencjalnego wplywu tego
problemu na wyniki oznaczen, jak rowniez w sytuacji, gdy okaze sig
to konieczne retrospektywny przeglad wczesniej uzyskanych
wynikow.

o Bark pecherzykdéw powietrza S$wiadczy o tym, ze w Panstwa
analizatorze zawér ISE REF dziala prawidlowo, i nie ma potrzeby
retrospektywnego przegladu wczesniej uzyskanych wynikéw. Jednak
przed wykonywaniem dalszych oznaczen nalezy przeprowadzi¢ co
najmniej jedna z dwdch opcji procedur opisanych ponize;.

Firma Beckman Coulter proponuje dwie opcje postepowania do
wykorzystywania w roli procedur diagnostycznych w celu wykrycia usterki
zaworu ISE REF do czasu okreslenia ostatecznego sposobu rozwiazania
problemu. Prosze zapozna¢ sie z opisem obydwu opcji i ustali¢, ktéra z nich
najlepiej sprawdzi si¢ w Panstwa placowce. Nalezy przeprowadzi¢ co
najmniej jedng z dwéch proponowach procedur sprawdzajacych.
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Opcja 1: powtérzenie oznaczenia probek ISE:
e Nalezy wykona¢ powtdrne oznaczenie wszystkich probek ISE
zgodnie z akceptowanymi w Panstwa placowce kryteriami.
Pomocne jest wykorzystanie probek historycznych pacjentéw i
oznaczonych wartosci w celu okreslenia ,,delta check”. Na ptycie CD
dotaczonej do niniejszego powiadomienia zamieszczono instrukcje
dla wolnostojacych analizatoréw AU, analizatoréw AU powiazanych
z oprogramowaniem posredniczacym Remisol oraz analizatoréw
AUS5800 podiaczonych w systemy zautomatyzowane
Z oprogramowaniem w wersji4.11.
Opcja 2: sprawdzenie obecnosci pecherzykow powietrza:

e Nalezy przynajmniej raz na 24 godziny sprawdzi¢ obecnosé
pecherzykéw powietrza w wezyku do roztworu ISE REF podczas
cykli zalewania MID/REF.

e Instrukcj¢ sprawdzania obecno$¢ pecherzykéw powietrza w wezyku
do roztworu ISE REF podczas cykli zalewania MID/REF
zamieszczono na plycie CD dolaczonej do niniejszego
powiadomienia.

POSTANOWIENIE: | ¢  Firma Beckman Coulter zidentyfikowata przyczyne probleméw i wspéipracuje
ze swoim dostawca w celu jak najszybszego zainstalowania zmienionego
zaworu ISE REF.

e Do tego czasu wazne jest, aby w Panstwa laboratorium w sposob ciagly
stosowano jedna z dwdch podanych opcji postepowania ztestami ISE
w analizatorach AU.

Wiasciwy lokalny Urzad zostat powiadomiony o niniejszym pismie i zaistniatych problemach.

Prosimy o o przekazanie powyzszych informacji Zespolowi pracujacemu w Pafistwa laboratorium oraz
zachowanie ich jako czes¢ dokumentacji systemu zapewnienia jakosci. Jesli przekazali Panstwo do
innego laboratorium jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy powyzsza informacja, prosimy o przekazanie
kopii niniejszego pisma réwniez do tego laboratorium.

Prosimy takze o wypelnienie i zwrocenie zataczonego Formularza w ciagu dziesieciu dni, tak aby$my
mieli pewno$é, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacije.

Jesli macie Pafistwo jakiekolwiek pytania dotyczace powyzszej informacji, prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter pod numerem telefonu 22 355 15 00.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogla spowodowaé w Panstwa
laboratoriach.

Z powazaniem,

Olga Duchnowska
Regulatory Specialist

Zataczniki: Formularz odpowiedzi
Plyta CD (numer czgsci B37836)
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