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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
Automatyczne systemy do analizy parametrow fizykochemicznych moczu iChemVELOCITY

NR REF,| 800-3530, 800-7167, 800-7719, 800-7720, 800-3564, 800-7100, 800-7103,
800-7106, 800-7162, 800-7163, 800-7166, 800-3061

Uzytkownicy analizatora iChemVELOCITY,

Firma Iris International rozpoczyna akcj¢ dotyczaca bezpieczenstwa stosowania systemu iChemVELOCITY.
Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagaja Panstwa natychmiastowej uwagi.

PROBLEM: Firma Iris International informuje, ze nieprawidtowe ustawienie igty do pobierania
probek (niewspotosiowosc) lub jej wygiecie w analizatorze iChemVELOCITY moze,

z niewielkim prawdopodobienstwem, powodowaé wystapienie falszywie ujemnych

wynikéw ze wzgledu na niewtasciwe podawanie paskow. Czynno$ci wyjasniajace

podjeto W wyniku reklamacji Klientow dotyczacych usterki mechanizmoéw sterowania.
WPLYW NA e Niewlasciwe podawanie paskow moze prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych
WYNIKI: wynikow badan u pacjentoéw, czego codzienna kontrola jako$ci moze nie wykazac;
moze tez prowadzi¢ do opoznienia w raportowaniu wynikow. Nieprawidlowe
wyniki badan u pacjentéw mozna zaobserwowac jako rozbiezno$¢ pomigdzy
wynikami uzyskanymi przez urzadzenie a obrazem klinicznym pacjenta.
Najpowazniejsze skutki moze to mie¢ w przypadku niewykrycia biatkomoczu.

e Usterka mechanizmow sterowania moze oznaczaé¢ nieodpowiednie podawanie,
spowodowane wygieciem/niewspotosiowoscia, ktore nastapity z powodu
nieprawidlowego postgpowania z iglg pobierajaca w trakcie konserwacji lub
rozwigzywania problemow, czy tez z powodu uzycia niewlasciwego rodzaju
probowki lub jej niewtasciwego umieszczenia w systemie.

DZIALANIE: e Nalezy unika¢ sytuacji prowadzacych do uderzania igty pobierajacej w trakcie

konserwacji czy rozwigzywania problemow.
s Nalezy $cisle przestrzega¢ polecen zawartych w Instrukcji obstugi, dokumenciePN
301-7146 lub 300-4449, dotyczacych:
» korzystania z urzadzenia zabezpieczajgcego blokujacego pipete;
» Korzystania z wtasciwych typow probowek;
» zdejmowania korkow probdwek przed analizg probek w celu uniknigcia
zderzenia igly pobierajacej z probowka.

e Tymczasowym rozwigzaniem problemu bedzie przeprowadzenie kontroli
krzyzowej pacjentéw lub kontroli jako$ci po wykonaniu w poblizu igly
pobierajacej czynnosci konserwacyjnych/zwigzanych z rozwigzywaniem
problemow. W przypadku watpliwosci dotyczacych wynikow nalezy
skontaktowa¢ si¢ inzynierem serwisu firmy Beckman Coulter.

Adresy i numery telefonéw biur firmy Beckman Coulter na calym swiecie znajduja sie pod adresem www.beckmancoulter.com/contact




POSTANOWIENIE: | Firma Iris International opracowata blokade podnoszenia pipety, ktora umozliwi
lepsze zabezpieczenie igly pobierajacej oraz pozwoli unikngé¢ niewspotosiowosci
I wygiecia. Inzynier serwisu skontaktuje si¢ z Panstwem, w celu ustalenia terminu
wizyty serwisowe]j majacej na celu wdrozenie tego rozwigzania.
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Wrhasciwy Urzad zostat powiadomiony o powyzszej akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu.

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

Prosimy o wypetnienie i zwrot zataczonego Formularza odpowiedzi w ciagu dziesieciu dni, abySmy mieli
pewnos¢, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacje.

Dystrybucja niniejszego komunikatu zajmuje si¢ firma Beckman Coulter. W przypadku pytan lub uwag
zwigzanych z niniejszym komunikatem dotyczacym produktu prosimy o kontakt z inzynierem serwisu lub
z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogla spowodowa¢ w Panstwa
laboratorium.

Z powazaniem

funly QGUJ."A

Anna Rozek

Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jako$ci
Beckman Coulter

Zatacznik: Formularz odpowiedzi

Adresy i numery telefonéw biur firmy Beckman Coulter na calym swiecie znajduja sie pod adresem www.beckmancoulter.com/contact
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