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HITNA OBAVIJEST O SIGURNOSTI PROIZVODA
Access Intact PTH na Dxl 9000 Access imunokemijskom analizatoru

REF UDI**
A16972 15099590201937 Vidjeti Prilog A

Jedinstveni registracijski broj (SRN)**: US-MF-000010288

Postovani korisnici proizvoda Beckman Coulter,

tvrtka Beckman Coulter pokrece terensku sigurnosno-korektivnu radnju za gore navedeni
proizvod. Ovaj dopis sadrzi vazne informacije koje hitno zahtijevaju Vasu pozornost.

PROBLEMATIKA: | ¢ Tyrtka Beckman Coulter utvrdila je da Access Intact PTH test moze
dovesti do lazno niskih rezultata ako se alikvoti uzoraka EDTA i litij-
heparinske plazme prije provodenja testa pohranjuju u kotacu za
uzorke DxI 9000 Access imunokemijskog analizatora tijekom duljeg
vremenskog razdoblja.

e Alikvoti uzoraka se pohranjuju u kotaCu za uzorke iz nekoliko
razloga, ukljucujuci:
o dodatni rezervni volumen koji se pohranjuje za konfigurirane
refleksne testove temeljene na pravilima te za ponovnu obradu

uzoraka

o nedovoljnu zalihu potroSnog materijala ili pakiranja reagensa na
analizatoru

o ako je DxI 9000 analizator u stanju Pauziran, Zaustavljen ili
Odrzavanje.

o moguénost planiranja rasporeda testova pohranjuje uzorke
nizeg prioriteta kako bi se napravili testovi viSeg prioriteta

¢ Nema utjecaja na uzorke seruma

UTJECAJ: e Na temelju internih testova, uzorci EDTA i litij-heparinske plazme u
Access Intact PTH testu u rutinskom nacinu rada (Routine Mode)
pokazuju prosje¢nu promjenu u koncentraciji od -29% kad god se
pohranjuju u kota¢u za uzorke 60 minuta

¢ Na temelju internih testova, uzorci EDTA i litij-heparinske plazme u
Access Intact PTH testu u intraoperativnom nacinu rada
(Intraoperative Mode) pokazuju prosjeCnu promjenu u koncentraciji
od -17% kad god se pohranjuju u kotacu za uzorke 60 minuta

e Beckman Coulter nema dokaza koji ukazuju na to da ovaj pad
koncentracije ovisi o koli€ini analita u uzorku

e Lazno niski rezultati Access Intact PTH testa mogu odgoditi
postavljanje dijagnoze ili provodenje dodatnih dijagnosti¢kih
testovasto moze dovesti do nepravilnog lije€enja.
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RADNJA: Korisnici Access Intact PTH testa u rutinskom naéinu i

intraoperativnom nacinu rada mogu odabrati bilo koju od sljedecih
opcija:
e uporaba seruma kao vrste uzorka

e izvodenje testa drugom metodologijom, npr. na imunokemijskim
analizatorima Access 2 ili UniCel DxI 600 ili 800

e nastavak uporabe EDTA i/ili litij-heparinske plazme kao vrste uzorka
ako se testovi izvode unutar dolje navedenih vremenskih rokova od
postavljanja uzorka na DxI 9000 Access imunokemijski analizator
(vidjeti 3. stranicu za upute):

o Access Intact PTH test u rutinskom nacéinu: 25 minuta.

o Access Intact PTH test u intraoperativnom naéinu: 20
minuta.

e Tvrtka Beckman Coulter preporucuje da sadrzaj ovog dopisa
proslijedite svom laboratoriju i/ili voditelju laboratorija u vezi s
potrebom za provodenje retrospektivnog pregleda rezultata
pacijenata dobivenih s uzorcima plazme u Access Intact PTH testu
u rutinskom nacinu rada na analizatoru DxI 9000 kako bi se utvrdila
potreba za ponovnim testiranjem.

RJESENJE: e Tvrtka Beckman Coulter istraZuje inicijalni uzrok ove problematike.

Upute za koristenje uzoraka EDTA ili litij-heparinske plazme za Access Intact PTH test u
rutinskom i intraoperativnom nacinu rada:

1. Prije obrade bilo kakvih uzoraka koji sadrze zahtjeve za provodenje Access Intact PTH
testa u rutinskom nacéinu ili intraoperativnom naéinu rada, provjerite da analizator
ima sav potreban potroSni materijal za provodenje testa.

2. Postavite na prednju poziciju uzorke sa zahtjevom za provodenje Access Intact PTH
testa u rutinskom nacéinu (Routine Mode) ili intraoperativhom nac¢inu rada
(Intraoperative Mode).

3. Programirajte zahtjev za provodenje testa na zaslonu NARUCI (ORDER) na korisni¢kom
sucelju i oznacite opciju STAT.

4. Postavite u uredaj stalak koji sadrzi uzorak ili uzorke sa zahtjevom provodenja Access
Intact PTH testa u rutinskom naéinu ili intraoperativnhom nacinu rada.

5. Zabiljezite vrijeme postavljanja u uredaj (na satu na korisniCkom sucelju) stalka koji
sadrzi uzorak ili uzorke sa zahtjevom provodenja Access Intact PTH testa u rutinskom
nacinu ili intraoperativnom naéinu rada.

6. Zabiljezite vremensku oznaku za zavrSetak Access Intact PTH testa u rutinskom
nacinu ili intraoperativnom naéinu rada. Vremensku oznaku mozete pronaci tako da
se u korisnickom sucelju krecete na sljedeci nacin: Popis uzoraka (Sample List) >

Beckman Coulter, Inc. Telefon: 952.448.4848 FA-24060
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Odaberi sve (Select All) > Odaberi ID uzorka > Odaberi test (PTH ili PTHIO) >
Pogledajte vremensku oznaku u polju ,DovrSeno (Completed)®.

O ovoj terenskoj sigurnosno-korektivnoj radnji obavijesteno je nacionalno nadlezno tijelo.

Molimo, proslijedite ove informacije osoblju u Vasem laboratoriju te zadrzite ovu obavijest u
sklopu dokumentacije o sustavu kvalitete svojeg laboratorija. Ako ste proslijedili bilo koji od gore
navedenih proizvoda s ovom problematikom drugom laboratoriju, po3aljite tom laboratoriju
kopiju ovog dopisa.

Molimo, popunite i poSaljite natrag priloZzeni obrazac za odgovor u roku od 10 dana kako bismo
bili sigurni da ste primili ovu vaznu obavijest.

Ako imate pitanja o ovoj obavijesti, obratite se naSem Centru za korisni¢ku podrsku:
e s naSe internetske stranice: http://www.beckmancoulter.com

IspriCavamo se za eventualne neugodnosti koje je ova problematika uzrokovala Vasem
laboratoriju.

S postovanjem

(—Signed by:

U Signer Name: Martina Orsag Erceg
Signing Reason: | have reviewed this document
| Signing Time: 19-Nov-2024 | 4:35:05 AM PST

7FDE2ABB960A4542820A56DD29F11F74

Martina Orsag Erceg
Odjel za kvalitetu i regulatorne poslove
Beckman Coulter, Inc.

Prilog: obrazac za odgovor

© 2024 Beckman Coulter. Sva prava pridrzana. Beckman Coulter, stilizirani logotip te nazivi proizvoda i usluga
Beckman Coulter spomenuti u ovom dokumentu zastitni su znakovi ili registrirani za$titni znakovi tvrtke Beckman
Coulter, Inc. u SAD-u i drugim zemljama.
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Serije reagensa s trenutno vazec¢im rokom trajanja:
Lot number Expiration Date Manufacturing Date
338921 31-Oct-24 2023-11-01
339071 30-Nov-24 2023-12-01
372223 31-Oct-24 2023-11-01
439138 31-Dec-24 2024-01-01
439205 31-Jan-25 2024-02-01
439206 28-Feb-25 2024-02-29
439207 31-Mar-25 2024-03-31
439650 31-May-25 2024-05-31
439801 30-Jun-25 2024-06-30
439889 30-Jun-25 2024-06-30
440026 31-Jul-25 2024-07-31
440090 31-Aug-25 2024-08-31
472012 31-Dec-24 2024-01-01
472092 31-Mar-25 2024-03-31
472136 30-Apr-25 2024-04-30
472154 31-Jul-25 2024-07-31

Pretpostavlja se primjenjivost na sve serije pustene u promet za platformu DxI 9000.

Beckman Coulter, Inc.
1000 Lake Hazeltine Drive
Chaska, MN 55318, SAD

Telefon: 952.448.4848
Telefaks: 800.232.3828
www.beckmancoulter.com

FA-24060
30. listopada 2024.
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OBRAZAC POTVRDE PRIMITKA

Access Intact PTH na DxI 9000 Access imunokemijskom analizatoru

REF [er]
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Molim oznadcite:

[J Progitao/la i razumio/la sam informacije u Hitnoj sigurnosnoj obavijesti. Sve relevantno osoblje
obavjesteno je o sadrzaju, svim poduzetim potrebnim radnjama i evidenciji koja se ¢uva kao dio
dokumentacije sustava kvalitete Laboratorija.

[J Nemamo ovaj proizvod. Procitao/la sam i razumio/la informacije u prate¢oj obavijesti Beckman
Coultera i zadrzao/la sam ovaj zapis kao dio dokumentacije naseg laboratorijskog sustava kvalitete.

Naziv i adresa laboratorija / Bolnice / Organizacije / Institucije:

Potpis: Datum:
Ime i prezime: Titula:
Broj telefona: Email:

Kao potvrdu primitka ovog pisma, molim Vas vratite obrazac na jednu od ponudenih opcija:

e Po3aljite na adresu elektroni¢ke poste: skohutekova@beckman.com
e Posaljite poStom na: Beckman Coulter d.o.o.

Av. V. Holjevca 40

10000 Zagreb

Beckman Coulter stalno azurira popis adresa kupaca za primanje obavijesti o proizvodima. Ako su podaci
netoc¢ni, unesite to€ne podatke u nastavku:

Broj kupca: Broj telefona:
Ime kontakta: Titula:
Email:

250 S Kraemer Blvd, Brea, CA 92821, USA. «. 714.993.5321. . www.beckmancoulter.com
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