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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

NR KAT. Numery katalogowe
System iQ200 Series do | 800-3046, 800-3047, 800-3052, 800-3053, 800-3802,
mikroskopowej analizy 800-3803, 800-3900, 800-3920, 800-3925, 800-3931,
moczu z czytnikiem kodéw | 800-3933, 800-3934, 800-3935, 800-3937, 800-3950,
kreskowych, model NFT- | 800-3951, 800-3042, 800-3043, 800-3044, 800-3049,
2100 800-3050, 800-7190, 800-7713, 800-7714, 800-7715,
800-7101, 800-7102, 800-3938, 800-7157

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

Firma Beckman Coulter rozpoczyna akcje dotyczgcag stosowania produktu wspomnianego powyzej.
Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Panstwa natychmiastowej uwagi.

PROBLEM: Firma Iris International ustalita, ze system iQ200 Series do mikroskopowej
analizy moczu z czytnikiem kodéw kreskowych (model NFT-2100) moze
niekiedy wykazywac nastepujgce dziatanie:

= Brak mozliwosci poprawnego odczytu etykiety z kodem kreskowym
rozcienczenia prébki moczu, gdzie analizator przyjmuje domysiny
wspotczynnik  rozcienczenia 1:1 i nie stosuje prawidtowego
wspétczynnika rozcienczenia.

= Brak mozliwosci poprawnego odczytu etykiety z kodem kreskowym
rozcienczenia ptynu z jam ciata, gdzie statyw jest odrzucany i nie sg
generowane wyniki.

WPLYW: Gdy analizator iQ Series nie jest w stanie poprawnie odczytaé etykiety z
kodem kreskowym rozcienczenia probki moczu, bedg generowane btedne
wyniki z nieprawidtowymi stezeniami i niedoktadnymi zliczeniami czgstek dla
wszystkich elementow upostaciowionych.

= Nieprawidtowe wyniki badan pacjentow bedg obserwowane jako
rozbieznos¢ pomiedzy uzyskanymi wynikami a obrazem klinicznym

pacjenta.
= Najpowazniejszym skutkiem bedzie opdznienie rozpoznania
krwiomoczu.
DZIALANIE: 1. Zawsze, gdy rozcienczenie byto wykonane przed zwolnieniem

ostatecznych wynikow, laboratorium musi sprawdzic¢, czy wspoétczynnik
rozcienczenia jest prawidtowy.

2. Jezeli stosowana jest funkcja automatycznego zwalniania (Auto-
Release), zawsze musi by¢ wigczona opcja drukowania tych wynikéw —
nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami w podreczniku operatora nr
kat. 300-4321 (miedzynarodowy) lub nr kat. 300-4320 (Ameryka
Pdtnocna).

a. Nalezy dokumentowac rozcieniczane probki.
b. Nalezy sprawdzi¢ wydruki dla tych prébek i przed zwolnieniem
wynikow z LIS zweryfikowa¢ kod rozcienczenia.

Stronalz3 FA-30696



O

COULTER II‘IS

c. Jezeli kod rozcienczenia jest nieprawidlowy, nalezy odrzucic¢
wyniki i ponownie oznaczy¢ prébke zgodnie z protokotem
laboratorium.

3. Jezeli nie jest uzywana funkcja automatycznego zwalniania (Auto-
Release):
a. Nalezy zweryfikowaé, czy wspotczynnik rozcienczenia na ekranie
probki jest prawidtowy, jak pokazano ponizej:
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b. Jezeli wyswietlany wspotczynnik rozcienczenia  jest
nieprawidtowy, nalezy usung¢ wyniki i utworzy¢ zlecenie reczne
dla prébki z prawidtowym wspétczynnikiem rozcienczenia —
nalezy postepowaé zgodnie zinstrukcjami w podreczniku
operatora systemu iQ200, nr kat. 300-4321 (miedzynarodowy) lub
nr kat. 300-4320 (Ameryka Potnocna), rozdziat 7 (Zlecenia
reczne) i oznaczy¢ ponownie.

4. W przypadku zlecen (manualnych) recznych wpisy koddw kreskowych
rozcienczenia nie sg zalezne od czytnika kodoéw kreskowych.
Wspotczynniki rozcienczenia mozna zweryfikowa¢ podczas tworzenia
Zlecenia recznego przed oznaczeniem prébki i nie wymagajg one
weryfikacji, jak w scenariuszach 2 i3 powyzej. Podrecznik operatora
iQ200, nr kat. 300-4321 (miedzynarodowy) lub nr kat. 300-4320 (Ameryka
Pdtnocna), rozdziat 7 (Zlecenia reczne).

POSTANOWIENIE: | Firma Beckman Coulter pracuje nad rozwigzaniem, aby skorygowaé ten
problem oraz zapobiec jego wystepowaniu w przysziosci.

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

Abysmy mieli pewnos¢, ze otrzymali Panstwo te wazng wiadomos¢, prosimy odpowiedzie¢ w ciggu
10 dni na jeden z nastepujgcych sposobdw:

e elektronicznie, jezeli otrzymali Panstwo te informacje pocztg e-mail;

e recznie, wypetniajgc i zwracajgc zatgczony formularz odpowiedzi.

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

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

Z powazaniem
. N '

fuly, Koud,

Anna Rozek

Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci
Beckman Coulter

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione tutaj oznaczenia produktow i ustug Beckman Coulter sg znakami
towarowymi lub zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc. na terenie USA i innych krajow.
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