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NUJNO VARNOSTNO OBVESTILO
Izdelek Kataloska stevilka
Urinski listi¢i za urinski analizator
iChemVELOCITY 800-7204

Spostovani uporabnik izdelka Beckman Coulter,

Beckman Coulter izdaja nujen varnostni ukrep za zgoraj naveden proizvod. To obvestilo vsebuje
pomembne informacije, ki zahtevajo vaso takojSnjo pozornost.

ZADEVA: Na podlagi notranje preiskave je druzba Beckman Coulter ugotovila,
da navodila za uporabo, ki so prilozena kompletu urinskih listicev za
iChemVELOCITY 300-1218, urinskim listicem 800-7204 in navodila za
uporabo izdelka iChemVELOCITY 300-4449 navajajo, da ni omejitev glede
»motenj v meritvah levkocitov zaradi glukoze«. Vendar pa koncentracije
glukoze, vecdje od 1000 mg/dL, lahko moatijo rezultate za levkocite.

VPLIV: e Obstaja moznost za naslednje rezultate:
o Rezultat laZzno negativnih levkocitov, e je raven glukoze vedja
od 1000 mg/dL v kombinaciji z navodili za levkocite v sledovih ali
25 WBC/pL
o Rezultat lazno nizkih levkocitov, &e je raven glukoze vedja
od 1000 mg/dL v kombinaciji z levkociti, ki so posledica
250 WBC/uL in ved
o Rezultat lazno negativnih levkocitov se pricakuje le pri bolnikih z
nizkimi levkociti, zato ni verjetno, da bi ga smatrali za klini¢no
pomembnega
o Laboratorij morda ne bo mogel ugotoviti, ali obstaja tveganje za
motnje pri testiranju levkocitov
o Kot rezultat zgoraj navedenih rezultatov obstaja moznost za naslednje:
o Zapoznelo zdravljenje ali nezmoznost zdravljenja okuzb sedil
o V najslabsem primeru ne bi bilo mogoce prepoznati okuzbe secil,
UTI, pri bolniku s poviSano koncentracijo glukoze, obi¢ajno pri
bolniku s sladkorno boleznijo

UKREP: e Posodobite svoje laboratorijske standardne operativne postopke in
izobrazevalno gradivo, da bo odrazalo revidirane omejitve levkocitov v
spodnjem delu:
o Rezultat lazno negativnih levkocitov, e je raven glukoze vedja
od 1000 mg/dL v kombinaciji z navodili za levkocite v sledovih ali
25 WBC/uL
o Rezultat lazno nizkih levkocitov, &e je raven glukoze vedja
od 1000 mg/dL v kombinaciji z levkociti, ki so posledica
250 WBC/uL in ve€
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Upostevaijte, da je najvedji razpon poro¢anja za glukozo = 1000 mg/dL.
Upostevajte svoj laboratorijski postopek za korelacijo nenormalnih
rezultatov kemije z rezultati mikroskopa

RESITEV: o

To nujno obvestilo o varnostnem ukrepu sluzi kot zaCasna posodobitev
za oznacevanije te tezave.

Omejitve glede meritev levkocitov bodo posodobljene v navodilih za
uporabo urinskih listicev 300-1218 in navodilih za uporabo
iChemVELOCITY 300-4449 tako, da bodo vkljuCevale motnje zaradi

glukoze.

Pristojni drzavni organ je bil obve$€en o tem nujnem varnostnem ukrepu.

Prosimo, posreduijte informacije svojemu laboratorijskemu osebju in obvestilo shranite med
svojo dokumentacijo o kontroli kakovosti laboratorija. Ce ste poslali naprej katerega koli od
izdelkov, ki so navedeni zgoraj, v drug laboratorij, jim posredujte kopijo tega dopisa.

Prosimo, da izpolnite in vrnete prilozeno potrdilo v 10 dneh, da bomo prepri¢ani, da ste to
pomembno informacijo prejeli.

Ce imate kakréna koli vprasanja v zvezi s tem obvestilom, se obrnite na center druzbe
Beckman Coulter za podporo strankam:

o Prek nadega spletnega mesta: http://www.beckmancoulter.com

e Zunaj ZDA in Kanade se obrnite na lokalnega zastopnika podjetja Beckman Coulter.

Za vse tezave, ki smo vam jih morebiti povzrocili, se iskreno opravicujemo.

S spostovanjem,

Roger A. Janczak
podpredsednik, oddelek za zagotavljanje kakovosti in regulativhe zadeve

Priloga: Potrdilo o prejemu informacije

Kontakt za Slovenijo:

Maritim, d.o.o., Ljubljana . )
Tacenska cesta 20 N . e A
1210 Ljubljana s
Alenka Gornik

0038615128320

Beckman Coulter, stilizirani logotip ter imena izdelkov in storitev druzbe Beckman Coulter, ki so navedeni v tem
dokumentu, so blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke druzbe Beckman Coulter, Inc. v ZDA in drugih
drzavah.
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