e

COULTER

BECKMAN

Iris

21. Studeni, 2017.
HITNA SIGURNOSNA OBAVIJEST

REF KataloSki brojevi

Mikroskopski analizator | 800-3046, 800-3047, 800-3052, 800-3053, 800-3802,
urina serije iQ200 s 800-3803, 800-3900, 800-3920, 800-3925, 800-3931,
Citacem linijskog koda 800-3933, 800-3934, 800-3935, 800-3937, 800-3950,
modela NFT-2100 800-3951, 800-3042, 800-3043, 800-3044, 800-3049,

800-3050, 800-7190, 800-7713, 800-7714, 800-7715,
800-7101, 800-7102, 800-3938, 800-7157

Dragi korisnici proizvoda tvrtke Beckman Coulter, molimo vas za pozornost,

Beckman Coulter je pokrenuo sigurnosnu korektivnu radnju za gore navedene proizvode. Pismo
sadrzi vazne informacije koje zahtijevaju Vasu trenutacnu paznju.

PROBLEM: Tvrtka Iris International utvrdila je da mikroskopski analizator urina serije iQ200 s
Citacem linijskog koda (model NFT-2100) moZe povremeno pokazivati sljedece:
* nemogucnost o€itavanja oznake s linijskim kodom za razrjedivanje uzorka
urina kojom se odreduje faktor razrjedivanja od 1: 1 te se ne primjenjuje
ispravan faktor razrjedivanja;
» nemoguc¢nost ocitavanja oznake s linijskim kodom za razrijedenu tjelesnu
tekucinu kada je stalak odbijen i nema generiranih rezultata.

UTJECAJ: Kada analizator serije iQ ne uspije ocitati oznaku linijskog koda za razrjedivanje
uzorka urina, generirat ¢e se pogresni rezultati s neispravnim koncentracijama i
netocni izraCuni broja Cestica za sve nastale Cestice.

» Pogresni rezultati za pacijenta primijetit Ce se kao neo€ekivano odstupanje
izmedu rezultata dobivenih instrumentom i klini¢ke slike pacijenta.
= Najvedi u€inak moze biti odgodeno prepoznavanje hematurije.
AKCIJA: 1. Nakon svakog provedenog razrjedivanja laboratorij mora provijeriti je li faktor

razrjedivanja ispravan prije izdavanja konacnih rezultata.

2. Ako se upotrebljava automatsko izdavanje, opcija ispisa treba uvijek biti
omogucena za izdavanje rezultata (slijedite upute u korisnickom priru¢niku
kataloskog broja 300-4321 (medunarodni) ili kataloSkog broja 300-4320
(Sjeverna Amerika).

a. Evidentirajte uzorke koji se razrjeduju.

b. Pregledajte ispis za te uzorke i provjerite kod za razrjedivanje prije
izdavanja rezultata iz LIS-a.

c. Ako je kod za razrjedivanje neispravan, odbacite rezultat i ponovno
pokrenite uzorak u skladu s protokolom vaseg laboratorija.

3. Ako se ne upotrebljava automatsko izdavanje:
a. provjerite je li faktor razrjedivanja na zaslonu uzorka ispravan, kako je
prikazano u nastavku:
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b. Ako je prikazani faktor razrjedivanja neispravan, izbriSite rezultate i
izradite ru€ni nalog za uzorak s ispravnim faktorom razrjedivanja
(pridrzavajuéi se uputa u korisnickom priru¢niku iQ200, kataloski broj
300-4321 (medunarodni) ili kataloSki broj 300-4320 (Sjeverna
Amerika), poglavlje 7. (Ru¢ni nalozi) i ponovno pokrenite.

4. U slu€aju ruénih unosa unosi linijskog koda za razrjedivanje ne ovise o Citacu
linijskog koda. Faktori razrjedivanja mogu se provjeriti tijekom postupka
ruénog unosa, prije analiziranja uzorka i ne trebaju se provjeravati kako je
prethodno opisano u 2. i 3. scenariju. (Korisnicki priru¢nik iQ200, kataloSki
broj 300-4321 (medunarodni) ili kataloski broj 300-4320 (Sjeverna Amerika),
poglavlje 7. (Ru¢ni nalozi).

ODLUKA: Beckman Coulter radi na rjeSenju kako bi se ispravilo i sprijecilo ponavljanje ovog
problema.

Podijelite ove informacije s osobljem svojeg laboratorija, a ovu obavijest zadrzite u dokumentaciji
sustava kontrole kvalitete laboratorija. Ako ste bilo koji od navedenih proizvoda proslijedili u drugi
laboratorij, osigurajte im kopiju ovog pisma.

Kako bismo bili sigurni da ste primili ovu vaznu komunikaciju, molimo vas da ispunite Obrazac o potvrdi
primitka i vratite nam ga u roku od 10 dana na jedan od sljedecih nacina:

o elektronicki, ako ste ovu komunikaciju primili putem e-poste,

e rucno, ispunite i vratite prilozeni Obrazac s odgovorom.

Za dodatna pitanja u vezi s ovom obavijesti, molimo Vas obratite se:
e Putem naSe web-stranice: http://www.beckmancoulter.com
e obratite se lokalnom predstavniku tvrtke Beckman Coulter
o telefonski putem broja za tehni¢ku podrsku 01/5501-225

IspriCavamo se ako je ovaj problem izazvao pote$koce u radu vaseg laboratorija.

S postovanjem,

LAt
MAAT gDy o
(¢ /

Martina Orsag
Beckman Coulter d.o.o.

U privitku: Obrazac o potvrdi primitka

Beckman Coulter, stilizirani logotip te oznake proizvoda i usluga tvrtke Beckman Coulter navedeni ovdje Zigovi su ili
registrirani Zigovi tvrtke Beckman Coulter, Inc. u SAD-u i drugim drzavama.
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