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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Produkt Numer katalogowy

Mikroskopowy analizator moczu z serii iQ200 Wszystkie numery

System do analizy parametréw
fizykochemicznych moczu iChemVELOCITY

Wszystkie numery

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

firma Beckman Coulter rozpoczyna akcje dotyczacag bezpieczenstwa stosowania produktu
wymienionego powyzej. Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Panstwa
natychmiastowej uwagi.

PROBLEM:

Klienci zgtosili przypadki, w ktérych dwa zestawy wynikow posiadajgce
ten sam identyfikator prébki (ID prébki) zawierajg rozne wyniki, rézny
numer wpisu medycznego (MRN) oraz r6zne dane pacjenta (dane
demograficzne).

Potencjalng przyczyng tej btednej identyfikacji moze byc¢ zrédto
zewnetrzne (np. system LIS, btad podczas uzytkowania). Analizatory
iQ200 i iChemVELOCITY nie ostrzegajg uzytkownika, gdy ten sam
identyfikator prébki jest powigzany z réznymi numerami MRN lub
réznymi danymi pacjentéw. Nie ma dowodoéw wskazujgcych na to, ze
za btedng identyfikacje prébek odpowiadajg analizatory iQ200 i/lub
iChemVELOCITY.

Jeden z mozliwych scenariuszy wyjasniajgcych, w jaki sposdb moze
dojs¢ do btednej identyfikacji, jest nastepujacy: Laboratorium otrzymuje
prébke pacjenta ambulatoryjnego Janiny Kowalskiej z laboratorium
ABC, ktéra ma numer kodu kreskowego 0000012345 i jednoczes$nie
otrzymuje drugg probke Jana Nowaka ze szpitalnego oddziatu
ratunkowego SOR, ktéra rowniez ma numer kodu kreskowego
0000012345. W podanym przyktadzie wyniki Janiny Kowalskiej mogg
by¢ raportowane jako wyniki Jana Nowaka lub odwrotnie.

WPLYW NA
WYNIKI:

Wyniki z nieprawidtowym ID prébki mogg by¢ raportowane lekarzowi.

DZIALANIE:

Aby zmniejszy¢ ryzyko wystgpienia tego problemu:

e Nalezy postepowac zgodnie z Dobrg Praktykg Laboratoryjng (GLP)
i upewnic sie, ze wdrozony jest unikalny system identyfikacji.

e Nalezy upewnic sie, ze probki oznaczone sg unikalnym
identyfikatorem prébki, a zlecenia manualne wykorzystujg unikalne
identyfikatory probki.
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¢ Nie nalezy ponownie uzywaé¢ numeréw kodow kreskowych, ktére
identyfikujg rézne prébki. Jesli numery kodow kreskowych muszg
by¢ ponownie uzyte, nalezy upewnic sie, ze wyniki zostaty wydane
z systemu LIS, a lista robocza w aparacie zostata wyczyszczona.

o Wszystkie zlecenia manualne nalezy usuwaé natychmiast po
wydaniu wynikéw, nawet jesli kody kreskowe sg uzywane w
kolejnych seriach (patrz instrukcja obstugi systemu iQ200 lub
iChemVELOCITY, rozdziat 7, Zlecenia reczne).

POSTANOWIENIE: | Firma Beckman Coulter jest w trakcie opracowywania aktualizacji
oprogramowania w celu ostrzegania Uzytkownikéw o ponownym
uzyciu identyfikatorow prébek. Przewidywany termin wydania
aktualizaciji to rok 2020.

O powyzszej akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu zostat powiadomiony
wiasciwy urzad.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespotowi pracujgcemu w Panstwa laboratorium
oraz zachowanie niniejszego zawiadomienia jako czesci dokumentacji systemu zapewnienia
jakosci. Jesli przekazali Panstwo do innego laboratorium jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy
powyzsza informacja, prosimy o przekazanie kopii niniejszego listu rowniez do tego laboratorium.

Prosimy o wypetnienie i zwrot zatgczonego formularza odpowiedzi w ciggu 10 dni, abySmy mieli
pewnos$¢, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacje.

W przypadku jakichkolwiek pytan zwigzanych z niniejszym komunikatem prosimy o kontakt
z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogta spowodowac
w Panstwa laboratorium.

Z powazaniem

fnma - ‘
Anna Kozlinska

Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakoci
Beckman Coulter

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione tutaj nazwy produktdw i ustug Beckman Coulter sg znakami
towarowymi lub zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter na terenie USA i innych krajow.
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