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ZAKTUALIZOWANY PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

PRODUKT NR KATALOGOWY Wersje oprogramowania
. . . 629029, B24465, B24802, .
Analizator hematologiczny Coulter UniCel DxH 800 B68304, B66445, B63322 Wszystkie
Analizator hematologiczny Coulter UniCel DxH 600 | B23858 Wszystkie
Analizator hematologiczny Coulter UniCel DxH 900 | C11478 Wszystkie

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

Niniejsze powiadomienie zastepuje nasz poprzedni pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania z dnia 10.08.2018 r.
w kwestii sporadycznego uzyskiwania zawyzonych wartosci dla ptytek krwi. Firma Beckman Coulter rozpoczyna akcje
dotyczaca bezpieczenstwa stosowania produktéw wymienionych powyzej. Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktore
wymagaja Panstwa natychmiastowej uwagi. Moze to mie¢ wptyw na wyniki pacjenta. W zwiazku z ponizszym problemem nie
zgloszono zadnych przypadkow zgonu ani odniesienia powaznych obrazen.

PROBLEM: Jak informowali$my w naszym pilnym powiadomieniu z dnia 10.08.2018 r., firma Beckman Coulter
potwierdzita zgloszenia, uzyskiwanych sporadycznie zawyzonych wartoéci dla plytek krwi, nie
oznakowanych flagami ani innymi komunikatami systemowymi. Problem wynika z tymczasowego
zaklocenia przeptywu omywajacego. Wstepne badanie przyczyn nieprawidlowosci wykazalo, ze po
wykonaniu procedury czyszczenia szczeliny RBC moze dochodzi¢ do zakldécenia przeplywu
omywajacego. Problem moze dotyczy¢ jednej lub kilku testowanych kolejno probek. Firma
Beckman Coulter nie otrzymata zgtoszen dotyczacych wystgpowania tego problemu w odniesieniu
do pozostatych parametrow: HGB, liczba WBC, ro6znicowanie WBC, RBC. Nie zglaszano tego
problemu w odniesieniu do systemu DxH 900.
WPLYW NA . Mo.iliwgéé niero.zpoznania trombocytopenii ' ' B . .
WYNIKI: e Pacjenci wysokiego ryzyka to osoby ze zmianami ztosliwymi (w tym trombocytopenig
o charakterze jatrogennym), trombocytopenig poheparynows, niedokrwisto$cia wynikajaca
z zakrzepowej mikroangiopatii, immunologiczng plamicg matoplytkowa oraz trombocytopenia
zwigzang ze stanem przedrzucawkowym.
e  Wielko$¢ bledu, okreslona na podstawie zgloszen, wynosi od 33 x 10° komérek/ul do
990 x 10° komorek/pl.
e W zwigzku z niniejszym problemem, nie otrzymano dodatkowych zgloszen w systemach
z poprawionym algorytmem flagowania umozliwiajacym generowanie komunikatu z flaga R
(PLT-Int) w przypadku uzyskiwania zawyzonych wartosci dla ptytek krwi.

o Trwajace obecnie badanie przyczyny problemu wykazato, ze moze by¢ on spowodowany przez

DZIALANIE, R . . . -, .

KTORE zaktocenie przeptywu omywajacego, do ktorego moze dochodzi¢ po wykonaniu procedury
NALEZY ,»Czyszczenie szczeliny RBC”. Obecnie prowadzone sa dalsze badania. Klienci powinni
PODJAC: zaprzestaé stosowania tej procedury.

e Jezeli zachodzi podejrzenie, ze dane urzadzenie ma zablokowang szczeling, ktorej nie da si¢
wyczys$cié, nalezy zaprzesta¢ stosowania analizatora i skontaktowaé si¢ z lokalnym
przedstawicielem firmy Beckman Coulter w celu uzyskania pomocy.

e  Aby fatwiej rozpozna¢ nieprawidtowe wartosci plytek krwi, nalezy stosowaé nastepujace srodki
kontroli jako$ci:

o Postgpowaé zgodnie ze standardowa procedura danego laboratorium dotyczaca
potwierdzania wynikéw budzacych watpliwosci.

o Powtérne badanie probek w danym cyklu pracy moze ulatwi¢ identyfikacje
nieprawidlowych wynikow.

o Pomocne moze by¢ rowniez skorzystanie z dodatkowych urzadzen i/lub funkcji
systemu LIS, w tym zakreséw referencyjnych, XM (wyktadniczo wazonych $rednich
ruchomych) oraz kontroli delty.

e  Aby ustali¢, czy retrospektywna weryfikacja wynikow jest uzasadniona klinicznie, nalezy
skontaktowac si¢ z kierownikiem laboratorium.

o  Wszelkie falszywie zawyzone, nieoflagowane wartosci dla ptytek krwi uzyskane w laboratorium
nalezy zglasza¢ lokalnemu przedstawicielowi firmy Beckman Coulter.

www.beckmancoulter.com/contact
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ROZWIAZANIE: | ¢ W celu wykrywania i flagowania zawyzonych warto$ci dla ptytek krwi uzyskiwanych w wyniku
tymczasowego zaklocenia przeptywu omywajacego, firma Beckman Coulter wdrozyta
poprawiony algorytm. Algorytm ten zostat wdrozony na jeden z ponizszych sposobow:

e  Aktualizacja oprogramowania, DxH 800 w wersji 3.2.1 i nowszych oraz DxH 600 w wersji 1.3.1
i nowszych.

e Aktualizacja oprogramowania poprzez reinstalacj¢ przez klienta, udost¢gpniona w
pazdzierniku 2018 r.

e  Oprogramowanie w wersji 1.0.0 i nowszych dla systemu DxH 900

e Jezeli posiadany przez uzytkownika system DxH 800 / DxH 600 nie ma jeszcze
poprawionego algorytmu, nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy
Beckman Coulter. Wszystkie analizatory DxH 900 posiadaja poprawiony algorytm w ramach
oryginalnego oprogramowania.

e Firma Beckman Coulter kontynuuje analize problemu braku flagowania zawyzonych wartosci
dla ptytek krwi oraz oceng ,,Procedury czyszczenia szczeliny RBC”, a takze bada inne mozliwe
gtéwne i/lub dodatkowe przyczyny tego problemu.

Wiasciwy Urzad zostat powiadomiony o powyzszej akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespolowi pracujacemu w Panstwa laboratorium oraz zachowanie niniejszego
zawiadomienia jako cze$ci dokumentacji systemu zapewnienia jako$ci. Jesli przekazali Panstwo do innych laboratoriéw
jakiekolwiek produkty, ktorych dotyczy powyzsza informacja, prosimy o przekazanie kopii niniejszego pisma do tych
placowek.

Aby mie¢ pewnos¢, ze otrzymali Panstwo t¢ wazng wiadomos¢, prosimy o odpowiedZ w ciggu 10 dni na jeden z nastepujacych
Sposobow:

e clektronicznie, jezeli otrzymali Panstwo te informacje poczta e-mail;
e droga pocztows, wypelniajac i odsylajac zataczony formularz odpowiedzi.

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 spowodowaé w Panstwa laboratorium.

Z powazaniem
s Q‘GU-’C-;
Anna Rozek

Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakos$ci
Beckman Coulter

www.beckmancoulter.com/contact
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