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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

OPROGRA

PRODUKT NR KAT. MOWANIE
WERSJA

Analizator COULTER LH 750 | 6605632, AB5570. A63307

Analizator COULTER LH 780 | 723585, A90728, AG8308

Analizator COULTER LH 500 | 178832, 178333, 178834, A91062, A90994

érllallzatory COULTER HmX 6605522, 6605523, 6605524 Wszystkie

ﬁfa“zatory COULTER HMX' | ce05505 6605526, 6605527, AS5566, AB5564

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

Firma Beckman Coulter rozpoczyna akcje dotyczgcg bezpieczenstwa stosowania produktow
wymienionych powyzej. Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Panstwa
niezwtocznej uwagi i dotyczg aktualizacji dokumentacji, aby wyjasni¢ ograniczenia i komunikaty
systemowe dotyczgce identyfikacji komoérek blastycznych i zwigzanych z nimi flag.

PROBLEM:

Firma Beckman Coulter stwierdzita, ze potrzebne jest dodatkowe
wyjasnienie dotyczgce sytuacji, kiedy pojawia sie komunikat méwigcy o
podejrzeniu obecnosci w badanym materiale komorek blastycznych.

W rzadkich przypadkach analizatory LH 750, LH 780, LH 500 i HmX
moga nie flagowac lub nie wykrywaé obecnosci komaorek blastycznych.
Ma to zwigzek z ograniczeniami dostepnej technologii oraz
wiasciwosciami komérek blastycznych w badanym materiale.

WPLYW:

Jezeli wiedza na temat ograniczen w identyfikacji komorek blastycznych
nie jest petna lub jest niewtasciwa moze to prowadzi¢ incydentalnie do
opOznienia rozpoznania, diagnostyki i leczenia schorzeh zwigzanych

z obecnoscig komorek blastycznych we krwi obwodowe;.

DZIALANIE:

Prosimy o zapoznanie sie z nastepujgcymi zmodyfikowanymi
informacjami dotyczacymi zaréowno komunikatéw podejrzenia obecnosci
komorek blastycznych, jak i ograniczen zwigzanych z réznicowaniem
komorek:

Zastosowanie w analizatorach wewnetrznych algorytméw
wykorzystujgcych rejestrowanie elementéw obecnych w badanej
prébce, histograméw oraz wzorce wykresu danych i zaawansowane
metody statystyczne pozwalajg na wykrycie komorek blastycznych
w badanej probce, ale nie na ich zliczanie. Nie mozna ustali¢
standardowej warto$ci granicznej ani limitu odpowiadajgcego takim
wyliczeniom, poniewaz:
¢ wymagania co do czutosci przy ktérej pojawiajq sie informacje o
flagach i powiadomieniach r6znig sie w poszczegdlnych
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laboratoriach, a poszczegodlne laboratoria mogg stosowac rézne
definicje komaorek blastycznych,

e dojrzate i niedojrzate komérki nieprawidtowe niekiedy mogag byé
identyfikowane, jako komérki blastyczne,
e komorki blastyczne mogg wystepowacé w bardzo matej ilosci.

Komorki blastyczne moga reprezentowaé mieszang populacje
komérek, co czesto wystepuje w prébkach patologicznych, ktérych
obraz krwinek biatek znacznie odbiega od typowych obrazéw
fizjologicznych. Obecnos¢ komorek blastycznych moze generowac
inne dostepne komunikaty o nieprawidtowosciach, ale nie dla
wszystkich probek krwi, ktére zawierajg komorki blastyczne,
generowany bedzie komunikat o podejrzeniu ich obecnosci.

Komunikat o podejrzeniu obecnoéci komérek blastycznych nie
stanowi ostatecznego rozpoznania. Uzytkownik nie moze polegaé
wytgcznie na wynikach pomiaréw z analizatoréw — nalezy
przeprowadzi¢ weryfikacje mikroskopowg prébki, jesli dane
kliniczne i wyniki innych testow laboratoryjnych tego wymagaja. Do
postawienia rozpoznania konieczne sg dalsze badania
diagnostyczne i ocena stanu klinicznego pacjenta.

Dodatkowo, petne informacje dotyczace wszystkich opcji komunikatéow
i flag w systemie znajdujg sie w czesciach przeglagdu danych Instrukcji
obstugi.

POSTANOWIENIE:

Prosze wykorzystac to powiadomienie, jako dodatkowy alert dotyczgcy
komunikatow o podejrzeniu obecnosci komérek blastycznych.

Wiasciwy Urzad zostat powiadomiony o powyzszej akcji dotyczgcej bezpieczenhstwa stosowania

produktu.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespotowi pracujgcemu w Panstwa laboratorium
oraz zachowanie niniejszego zawiadomienia, jako cze$¢ 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
pewnosc, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacije.

W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym komunikatem dotyczacym produktu
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogta spowodowaé w Panstwa
laboratorium.

Z powazaniem

flul ®oul

Anna Rozek

Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakoci
Beckman Coulter

Zatgczniki: Formularz odpowiedzi

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione tutaj oznaczenia produktow i ustug Beckman Coulter sq znakami
towarowymi lub zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc. na terenie USA i innych krajéw.
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