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19 Luglio, 2024 
 

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE  
IRISpec CA/CB/CC 

 

REF 

 

800-7702 432-24 and higher 

 
Gentile Cliente, 
 
Beckman Coulter sta avviando un'azione correttiva di sicurezza per il prodotto summenzionato.  
La presente contiene informazioni importanti che richiedono la Sua attenzione immediata. 
 

PROBLEMA: Beckman Coulter è venuta a conoscenza di un aumento delle segnalazioni per 
guasti intermittenti di IRISpec CB per i chetoni sul sistema di chimica urinaria 
iChemVELOCITY (Istruzioni per l'uso PN 300-4449FH) e sul sistema di chimica 
urinaria DxU 810c Iris (Istruzioni per l'uso PN C49355AA). 
• Se un controllo di qualità fallisce, il sistema non permetterà all'operatore di 
eseguire campioni di pazienti. Il controllo di qualità deve essere ripetuto e 
superato con successo prima di eseguire campioni di pazienti. 
Questo problema riguarda i numeri di lotto di controllo IRISpec CB 432-24 e 
superiori quando analizzati con strisce di chimica urinaria iChemVELOCITY (PN 
800-7204) numeri di lotto 7204661M e superiori. 

 

IMPATTO I seguenti risultati possono verificarsi: 

 Ritardo nella comunicazione dei risultati del paziente al medico. 

 Non vi è alcun impatto sull'accuratezza dei risultati del paziente, dei controlli 

IRISpec CA o dei controlli IRISpec CC. 

 Il controllo IRISpec CB occasionalmente rientra per i chetoni al di sotto 

dell'intervallo di risultati accettabili attesi di 40 (++) - > 150 (++++) mg/dL. 
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AZIONE:  Beckman Coulter ha aggiornato la sua gamma di controlli per chetoni per 

IRISpec CB.  

 Aggiornare i range di controllo CB per i chetoni come indicato nella 

Tabella 1 di seguito. Per istruzioni, fare riferimento all'Appendice A: 

"Aggiornamento dei range di controllo di QC per i chetoni 

nell'analizzatore". 

Table 1 

Intervalli di risultati di controllo di qualità accettabili per le strisce 

iChemVELOCITY 

 Attuali intervalli di utilizzo 

corretto 

Intervalli rivisti 

 Limite 

inferiore 

Limite 

superiore 

Limite 

inferiore" 

Limite 

superiore 

IRISpec 

CB 

Ketone 

40 mg/dL >150 mg/dL 10 mg/dL 100 mg/dL 

4 mmol/L >15 mmol/L 1 mmol/L 10 mmol/L 

++ ++++ + +++ 

 I range di chetoni sopra indicati sostituiscono i range elencati nelle Istruzioni per 

l'Uso (IFU) del controllo IRISpec CB PN C36362.AC e nel foglio di analisi 

C39722.AC. Utilizzare solo le specifiche contenute in questa lettera. 

 Non è necessaria una revisione retrospettiva dei risultati del controllo di qualità o 

dei campioni dei pazienti. 

 Beckman Coulter consiglia di pubblicare questa Lettera di Notifica di Richiamo 

sull'analizzatore o vicino ad esso. 

RISOLUZIONE:   Come azione provvisoria, un nuovo limite inferiore e un nuovo limite superiore 

sul range di controllo dei chetoni verranno implementati tramite questa lettera. 

 •Questa lettera serve come aggiornamento dell'etichettatura per questo problema 

fino a ulteriori comunicazioni. 

 Sono in corso ulteriori indagini per prevenire la ricorrenza. 

 

L'autorità nazionale competente è stata informata di questa azione correttiva.  
 
Si prega di comunicare queste informazioni a tutto il personale di laboratorio e di conservare questo 
avviso come documentazione per il sistema di qualità del laboratorio. Se uno dei prodotti oggetto della 
lettera fosse stato inviato a un altro laboratorio, si prega di fornire anche a loro copia della presente.  
 
La preghiamo di completare e inviare il Modulo di risposta allegato entro 10 giorni, in modo da 
assicurarci che abbia ricevuto questo importante avviso. 
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Per ogni ulteriore informazione riguardo al presente avviso La invitiamo a contattare il nostro Centro di 
assistenza clienti o il Suo rappresentante locale dell'assistenza;  
 

 dal nostro sito Web: http://www.beckmancoulter.com  

 Chiamando il numero 800-526-7694 negli Stati Uniti e in Canada  
o Al di fuori di Stati Uniti e Canada, contatti il rappresentante Beckman Coulter di 

zona. 
 
Ci scusiamo per ogni eventuale inconveniente causato al Suo laboratorio.  
 
Cordiali saluti, 
 
 
 
 
 
Denise Formica  
Analyst I Quality & Regulatory 
 
Allegati: Response Form 
 
Aggiunta A: Aggiornamento degli intervalli di controllo di chetoni nell'analizzatore. 
Riferimento: 
 
iChemVELOCITY Urine Chemistry System - Istruzioni per l'uso, Appendice A (PN 300-4449FH) 
DxU 810c Iris Urine Chemistry System - Istruzioni per l'uso, Appendice A (PN C49355AA) 
 

Aggiornamento degli intervalli di controllo per i chetoni nell'analizzatore. 

1 Andare offline 

NOTA: Gli aggiornamenti dell'intervallo di controllo di qualità richiedono l'accesso 

dell'operatore di livello amministratore. 

2 Dalla finestra dei consumabili, selezionare il controllo di chimica. 

3 Sulla prima schermata del controllo di chimica, verificare che le informazioni sulla 

striscia di test siano corrette. 

4 Selezionare Avanti fino a raggiungere la schermata di controllo CB. 

5 Verifica che il nome del materiale di controllo, l'ID del lotto e la data di scadenza 

siano corretti prima degli aggiornamenti dell'intervallo di controllo di qualità. 

Implementa gli intervalli di controllo di qualità rivisti elencati nella Tabella 1 sopra solo 

per il Ketone IRISpec CB. 

 

NOTA: I limiti inferiori e superiori devono essere selezionati utilizzando le frecce a 

discesa. 

Il colore e il formato possono variare a seconda del tuo analizzatore. 
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Dalla schermata di controllo CB per il Ketone: 

 

Seleziona 10 mg/dL (+) per il limite inferiore 

Seleziona 100 mg/dL (+++) per il limite superiore 

Esempio: Intervallo CB Ketone dopo 

l'aggiornamento.  

 

6 Dopo aver implementato i nuovi intervalli per IRISpec CB Ketone only, selezionare 

OK per tornare alla finestra dei Consumabili. 

 

NOTA: I controlli IRISpec CA e CC non sono influenzati. Non è necessario 

aggiornare l'intervallo di controllo di qualità IRISpec CA o IRISpec CC. 

7 Seleziona OK per uscire dalla finestra dei Consumabili. 

8 Seleziona Manutenzione > Riavvia > segui le istruzioni e accedi nuovamente. 
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