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  Aktualisieren Sie die CB- und CC-Kontrollbereiche für Glukose 
gemäß Tabelle 1 unten. Für Anweisungen siehe Anhang A: 
"Aktualisierung der QC-Bereiche für Glukose im Analysator". 

Produktname und 
Analyt 

Aktueller 
akzeptabler 

Ergebnisbereich 

Überarbeiteter 
akzeptabler 

Ergebnisbereich 

IRISpec CB 
Glucose (800-7211 
& 800-7702) 

Negativ N/A 

IRISpec CC 
Glucose (800-7211) 

N/A Negativ 

 Die oben genannten Glukosebereiche überschreiten die in den 
IRISpec CB Control Instructions For Use (IFU) PN C36362AC, 
C36361AC und dem Assay-Blatt C39722AC und C39721AC 
aufgeführten Bereiche. 
Verwenden Sie nur die Spezifikationen in diesem Schreiben. 

 Eine retrospektive Überprüfung der QC- oder Patientenproben-
Ergebnisse ist nicht erforderlich. 

 Beckman Coulter empfiehlt, diesen Rückrufbenachrichtigungs-
brief auf oder in der Nähe des Analysegeräts zu veröffentlichen. 

LÖSUNG:  Als vorläufige Maßnahme wird eine Aktualisierung des 
Glukosekontrollbereichs über diesen Brief umgesetzt. 

 Dieser Brief dient als Aktualisierung der Kennzeichnung für 
dieses Problem bis auf Weiteres. 

 Weitere Untersuchungen werden durchgeführt, um ein erneutes 
Auftreten zu verhindern. 

 

Die zuständige Behörde wurde über diese Korrekturmaßnahme bereits informiert.  
 
Bitte informieren Sie alle Mitarbeiter in Ihrem Labor über dieses Schreiben und bewahren 
Sie diese Mitteilung als Bestandteil der Qualitätssicherungsdokumentation Ihres Labors auf. 
Falls Sie die betroffenen Produkte an andere Labore weitergeleitet haben, möchten wir Sie 
bitten, diesen eine Kopie des vorliegenden Schreibens auszuhändigen.  
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Anhang A 
 

Referenz: 
iChemVELOCITY Urinchemie-System - Gebrauchsanweisung (Anhang A) (PN 300 4449FH) 
iChemVELOCITY Urinchemie-System - Gebrauchsanweisung (Anhang A) (PN 301-7146BE) 
DxU 810c Iris Urinchemie-System - Gebrauchsanweisung (Anhang A) (PN C49355AA) 
 

Aktualisierung der QC-Bereiche für Glukose im Analysator. 

1 Gehen Sie offline 

HINWEIS: QC-Bereichsaktualisierungen erfordern Zugriff auf Betreiber mit 
Administratorrechten. 

2 Wählen Sie im Verbraucherfenster Chemie-QC aus. 

3 Überprüfen Sie auf dem ersten Chemie-QC-Bildschirm, ob die Informationen zu 
den Teststreifen korrekt sind. 

4 Wählen Sie "Weiter", bis Sie den CB-Steuerbildschirm erreichen. 

5 Überprüfen Sie, ob der Name des Kontrollmaterials, die Chargennummer und 
das Verfallsdatum vor der Aktualisierung des QC-Bereichs korrekt sind. 
Implementieren Sie die überarbeiteten Qualitätskontrollbereiche, die in Tabelle 1 
oben für IRISpec CB und CC Glucose NUR aufgeführt sind. 

 

HINWEIS: Die unteren und oberen Grenzwerte müssen mithilfe der Dropdown-
Pfeile ausgewählt werden. Farbe und Format können je nach Ihrem Analyzer 
unterschiedlich sein. 

 

Vom CB-Kontrollbildschirm für Glucose: 

1. Wählen Sie N/A aus. 
2. Es wird ein Warnhinweis angezeigt: "Die Auswahl von N/A deaktiviert 

QC-Ergebnisse, die die Systemleistung überprüfen. Das 
Urinchemiesystem liefert keine QC-Ergebnisse für den ausgewählten 
Analyten. Es besteht die Möglichkeit von fehlerhaften Ergebnissen, 
wenn Patientenproben mit nicht getesteten QC verarbeitet werden." 

3. Wählen Sie OK aus. 
4. Wählen Sie Weiter, um zur IRISpec CC-Kontrolle zu wechseln. 

 

Vom CC-Kontrollbildschirm für Glucose: 

1. Bestimmen Sie, ob Glucose N/A oder negativ ist. 
2. Wenn Glucose für die untere und obere Grenze negativ ist, sind keine 

Änderungen erforderlich. 
3. Wenn Glucose N/A ist, dann deaktivieren Sie N/A. 
4. Wählen Sie im Dropdown-Menü "Negativ" für die untere Grenze aus. 
5. Wählen Sie im Dropdown-Menü "Negativ" für die obere Grenze aus. 
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 Beispiel: Aktualisierter CB N/A GLU Bereich 

 

 

 
 

Beispiel: Aktualisierter CC N/A GLU Bereich 
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6 Nach der Implementierung der neuen Bereiche für IRISpec CB und CC 
Glucose, wählen Sie OK, um zum Verbrauchsmaterialfenster zurückzukehren. 

HINWEIS: IRISpec CA Control ist nicht betroffen. Es ist keine Aktualisierung des 
IRISpec CA QC-Bereichs erforderlich. 

7 Wählen Sie OK, um das Verbrauchsmaterialfenster zu schließen. 

8 Wählen Sie Wartung > Neustart > folgen Sie den Anweisungen und melden Sie 
sich erneut an. 
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