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13. svibnja 2025. 
 

HITNA OBAVIJEST O SIGURNOSTI PROIZVODA  
 

DxI 9000 Access imunokemijski analizator 

REF UDI Serijski broj 

C11137 15099590732103 Vidjeti Dodatak A 

 
Jedinstveni registracijski broj (SRN)**: US-MF-000010288 
 
Poštovani korisnici proizvoda Beckman Coulter, 
 
tvrtka Beckman Coulter pokreće terensku sigurnosno-korektivnu mjeru za gore navedeni 
proizvod. Ovaj dopis sadržava važne informacije koje hitno zahtijevaju Vašu pozornost. 
 

PROBLEMATIKA:  Ova problematika odnosi se na DxI 9000 analizatore na kojima se 
koristi verzija softvera 1.20. 

 Postoji mogućnost da će rezultati pacijenata i kontrole kvalitete biti 
iskazani u relativnim svjetlosnim jedinicama (RLU, engl. relative light 
units) bez oznake upozorenja (flaga). Ova problematika nastaje ako 
dođe do sljedećeg slijeda događaja: 

o Tijekom aspiriranja materijala kalibratora dolazi do greške 
zbog koje kalibracija ostaje u stanju U tijeku  (In Progress) ili 
Prezentirano (Presented). Kalibracija ne prelazi u stanje 
Dovršeno (Completed). 

o Druga kalibracija koja koristi isti test dovršava se sa 
statusom „Uspješno“ (Passed) unutar 5 sati od prvog 
neuspjelog pokušaja kalibracije, potom analizator uklanja 
prvotni zahtjev za kalibraciju koja je U tijeku ili Prezentirana. 
Tijekom ovog procesa analizator također pogrešno mijenja 
status uspješne kalibracije u status „Neuspješno (Failed)“. 

NAPOMENA: analizator ne prikazuje obavijest da je 
prethodno „uspješna (Passed)“ kalibracija sada „neuspješna 
(Failed)“ i nije raspoloživa za mjerenje uzoraka. 

o Rezultati iskazani nakon promjene statusa uspješne 
kalibracije prikazuju se na korisničkom sučelju u jedinicama 
RLU.  

o Ako se rezultat testa šalje u informacijski sustav (LIS ili 
middleware ), neki sustavi(npr. Remisol Advance) ignorirat 
će jedinice RLU i primijeniti jedinice koncentracije. 

Na primjer: informacijski sustavprikazat će 26.000 pg/mL 
umjesto 26.000 RLU. 

UTJECAJ:  Postoji mogućnost da će zbog ove problematike Vaš laboratorij 
iskazati lažno povišene rezultate testa ili će doći do odgode u 
postavljanju dijagnoze i liječenju pacijenta. 
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RADNJA:  Ako opazite kalibraciju(e) koja je ostala u stanju U tijeku (In 
Progress ) ili Prezentirano (Presented): 

 Pričekajte 6 sati prije rekalibracije, uz korištenje iste serije 
kalibratora. 

 Ako se odlučite za rekalibraciju unutar 6 sati, učinite sljedeće: 

o pregledajte stranicu Pojedinosti o kalibracijskoj krivulji 
(Calibration Curve Details) na korisničkom sučelju i prije 
puštanja uzoraka potvrdite da je prisutna aktivna, uspješna 
kalibracija. 

 Ako je rezultat uzorka iskazan u jedinicama RLU, rekalibrirajte i 
ponovo testirajte uzorke. 

 Tvrtka Beckman Coulter preporučuje da sadržaj ovog dopisa 
podijelite s voditeljem laboratorija i/ili medicinskim direktorom kako 
bi se odredilo je li potreban pregled rezultata prethodnih testova 
pacijenata. 

 Tvrtka Beckman Coulter preporučuje da postavite ovaj dopis na ili 
pored sustava na koje se ova problematika odnosi sve dok se ne 
provedu korekcije. 

RJEŠENJE:  Tvrtka Beckman Coulter izdat će servisnu modifikaciju kako bi se 
promijenila postavka u konfiguraciji i spriječila pojava opisanog 
problema. 

 Vaš servisni predstavnik dogovorit će s Vama instalaciju servisne 
modifikacije kada bude raspoloživa. 

 

Nacionalno nadležno tijelo obaviješteno je o ovoj terenskoj sigurnosno-korektivnoj mjeri.  
 
Molimo, proslijedite ove informacije osoblju u Vašem laboratoriju te zadržite ovu obavijest u 
sklopu dokumentacije o sustavu kvalitete Vašeg laboratorija. Ako ste proslijedili bilo koji od gore 
navedenih proizvoda s ovom problematikom drugom laboratoriju, pošaljite tom laboratoriju 
kopiju ovog dopisa.  
Molimo, popunite i pošaljite natrag priloženi obrazac za odgovor u roku od 10 dana kako bismo 
bili sigurni da ste primili ovu važnu obavijest. 
 
Ako imate pitanja o ovoj obavijesti, obratite se našem Centru za korisničku podrške putem naše 
internetske stranice http://www.beckmancoulter.com ili se obratite lokalnom predstavniku tvrtke 
Beckman Coulter. 
 
Ispričavamo se za neugodnosti koje je ova problematika eventualno uzrokovala Vašem 
laboratoriju.  
 
S poštovanjem, 
 
 
Martina Orsag Erceg 
Odjel za kvalitetu i regulatorne poslove, Beckman Coulter d.o.o. 
Prilog: obrazac za odgovor 
Beckman Coulter, stilizirani logotip te nazivi proizvoda i usluga Beckman Coulter spomenuti u ovom dokumentu 
zaštitni su znakovi ili registrirani zaštitni znakovi tvrtke Beckman Coulter, Inc. u SAD-u i drugim zemljama. 
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Dodatak A 
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