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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Kalibrator systemowy 66300 firmy Beckman Coulter: Metoda A OSR6x78 kreatyniny

NR KAT. ©
66300 1120A 2019-11-01

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter, Uzytkownicy produktu AU,

Firma Beckman Coulter rozpoczyna akcje dotyczgcg bezpieczehstwa stosowania Kalibratora
systemowego 0 numerze katalogowym 66300 i numerze LOT 1120A. Niniejszy list zawiera wazne

informacje, ktére wymagajg Panstwa natychmiastowej uwagi.

PROBLEM:

W wyniku wewnetrznych procedur weryfikacyjnych firma Beckman Coulter
stwierdzita, ze arkusz z wartosciami przydzielonymi dla Kalibratora Systemowego o
numerze katalogowym 66300 i numerze LOT 1120A , zawiera nieprawidtowa
warto$¢ przydzielong dla metody Kreatynina Jaffe i odczynnika o numerze
katalogowym OSR6178. Uzywanie wartosci przydzielonej dla metody A kreatyniny
moze generowac btedne wyniki oznaczen. Problem dotyczy jedynie kalibratora o
numerze LOT 1120A.

WPLYW:

Gdy stosowana jest wartos¢ kalibratora przypisana do metody kreatyniny Jaffego i
odczynnika OSR6178 z arkuszy dotaczonych do Kalibratora wyniki oznaczen moga
by¢ nawet o 17% nizsze niz wartosci kreatyniny generowanych przy uzyciu
poprzednich serii kalibratora systemowego o numerze 66300. Dotyczy to oznaczen
prébek pacjentéw i prébek kontrolnych. Moze to spowodowac opOznienie diagnozy
lub leczenia pacjentéw z granicznymi stezeniami kreatyniny.

DZIALANIE:

Na analizatorze AU nalezy zaktualizowaé warto$¢ przydzielong do kalibratora w
przypadku kreatyniny oznaczanej metoda Jaffego przy udziale odczynnikéw o
numerze katalogowy OSR6178. Nalezy zmieni¢ warto$¢ kalibratora na ekranie
,,Calibration Specific Parameters” (Parametry wtasciwe dla kalibracji) w miejscu
0znaczonym ponize;j.

Nazwa testu: [ cre |v < 1L > 1w J_Surowi _l V o Zastosujkal. surowicy
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Typ kalibracji: V Wzér: vV Zliczenia: v
<Parametry kalibracji> . Zakres

Kalibrator ~ Absorbancia Stez. Niskie  Wysokie Kontrola v
Punkt 1: # \v £ 4500* 13 000* nachylenia
Punkt 2: v Kontrola dopuszczalnego zakresu
Punkt 3: i
Punkt 4: v o Bez odczynnika E
Punkt 5: v 2 Kalibracja
Punkt 6: v
Punkt 7: v Kalibracja zaawansowana
Punkt 8: v Operacja v
Punkt 9: v
Punkt 10: v Odstep (RB/ACAL) v
<Punkt kal. dla Liczba punktéw korekcji ]:[ Vv Uzyj kizywej wzorcowej v @ Kalibracja serii
krzywej wzor.> Zakres GO
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Punkt-1 v Bez D. n G.
Punkt-2 | \4 | | | | | (Kalibracja D. n G.
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Nalezy uzy¢ skorygowane wartosci przypisane dla Kalibratora o numerze
LOT1120 zamieszczone ponizej:
Kalibrator Skorygowana warto$¢ kalibratora
Systemowy
Nr katalogowy 66300
Nr LOT1120
Metoda A OSR6x78 200umol/L 2,26 mg/dL 22,6 mg/L
Kreatynina metoda
Jaffe
W przypadku analizatora DxC 700 AU prosz¢ wprowadzi¢ nowg warto$¢ recznie lub
automatycznie poprzez zeskanowanie kodow kreskowych na zaktualizowanym
arkuszu wartosci przydzielonych metodzie kreatyniny metoda Jaffego.
Zaktualizowany arkusz wartosci przydzielonej jest juz dostepny na stronie
internetowej firmy Beckman Coulter w cze$ci Technical Documents (Dokumenty
techniczne).

Prosze¢ przeprowadzi¢ kalibracj¢ kreatyniny metoda Jaffego OSR6X78 przy uzyciu
zaktualizowanych warto$ci kalibratora i oznaczy¢ probki kontrolne.

Aby upewni¢ si¢, czy retrospektywna weryfikacja wynikow jest uzasadniona
klinicznie, nalezy skontaktowac si¢ z odbiorca wynikow.

POSTANOWIENIE:

Arkusz wartosci przydzielonych dla Kalibratora Systemowego, Nr katalogowy 66300,
LOT 1120 zostat zaktualizowany o skorygowana wartos¢ docelowsg dla metody A
OSR6178 kreatyniny Jaffego. Zaktualizowany arkusz warto$ci przydzielone;j,
66300 1120 MLO02, jest dostepny na stronie internetowej firmy Beckman Coulter w
czesci Technical Documents (Dokumenty techniczne).

Firma Beckman Coulter pracuje nad wdrozeniem $rodkow kontroli w celu
zapewnienia, ze ten problem nie wystgpi ponownie.

Wiasciwy Urzad zostal powiadomiony o powyzszej akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu.

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

Prosimy 0 wypeltnienie i zwrot zalgczonego formularza odpowiedzi w ciggu 10 dni, aby$Smy mieli pewno$¢, ze
otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacje.

W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym komunikatem dotyczacym produktu prosimy o kontakt
z centrum wsparcia klientéw z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogla spowodowaé w Panstwa
laboratorium.

Z powazaniem

Anna Rozek

Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakos$ci
Beckman Coulter

Zatacznik: Formularz odpowiedzi

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