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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

PRODUKT NR KATALOGOWY Wersje oprogramowania

Analizator hematologiczny Coulter UniCel DxH 800

629029, B24465, B24802,

B68304, B66445 B63322 3.2.0 1 wezesniejsze

Analizator hematologiczny Coulter UniCel DxH 600 | B23858 1.3.0 i wezeéniejsze

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

firma Beckman Coulter rozpoczyna akcj¢ dotyczaca bezpieczenstwa stosowania produktow wymienionych powyzej.
Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktore wymagaja Panstwa natychmiastowej uwagi. Moze to mie¢ wptyw na wyniki
pacjenta. W zwigzku z ponizszym problemem nie zgloszono zadnych incydentéw medycznych.

KTORE NALEZY
PODJAC:

PROBLEM: Firma Beckman Coulter potwierdzita zasadno$¢ =zgloszen dotyczacych sporadycznego
uzyskiwania zawyzonych wartosci dla ptytek krwi, ktérym nie towarzyszg zadne znaczniki ani
komunikaty systemowe. Problem ten nie dotyczy pozostatych parametrow.

WPLYW NA | ® Wynlkl_ 0znaczania _p1ytek krwi moga by¢ biednie zawyzone, o czym nie poinformuja

) znaczniki ani komunikaty systemowe.

WYNIKI: . e . o — . L .

e Istnieje mozliwos¢ wydania wynikow zawierajacych zawyzone wartosci dla ptytek krwi

DZIALANIE, Podczas badan kontrolnych pacjenta nalezy wzia¢ pod uwagg fakt, ze nicoczekiwanie zawyzony

poziom plytek krwi moze by¢ spowodowany btedem wystepujacym ze wzgledu na opisywany tu
problem. Nalezy podjaé nastepujace dziatania:

o Uzy¢ wszystkich dostgpnych metod weryfikacji wynikdw pacjenta, w tym zakreséw wartosci
referencyjnych, wartosci granicznych wynikow wymagajacych podjecia dziatania i wynikow
krytycznych, znacznikéw systemowych analizatora, kodéw, komunikatéw, kontroli typu delta
check, kontroli XM i regut decyzyjnych.

e Postepowac zgodnie ze standardowa procedurg danego laboratorium dotyczaca potwierdzania
wynikéw budzacych watpliwosei

e Poinformowa¢ odbiorce wyniku, ze decyzje zwigzane z podj¢ciem leczenia pacjenta nie moga
by¢ podejmowane wylgcznie na podstawie pojedynczego wyniku a w oparciu 0 wszystkie
dostepne dane kliniczne i wyniki laboratoryjne.

ROZWIAZANIE
PROBLEMU:

e Opisywany tu problem nie dotyczy analizatorbw DxH 800 z oprogramowaniem
w wersji 3.2.1 ani analizatorow DxH 600 z oprogramowaniem w wersji 1.3.1. Firma
Beckman Coulter priorytetowo przystapi do aktualizacji oprogramowania uzytkowanych
przez Pafistwa analizatorow.

e Drziatanie alternatywne: firma Beckman Coulter rozpoczeta opracowywanie samoinstalujacej
si¢ poprawionej wersji oprogramowania (zamiast aktualizacji oprogramowania), w celu
skrocenia czasu rozwigzywania problemu i minimalizacji jego wptywu na prace laboratorium.

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

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespotowi pracujgcemu w Panstwa laboratorium oraz zachowanie niniejszego
zawiadomienia jako czgéci dokumentacji systemu zapewnienia jakosci. Jesli przekazali Panstwo do innych laboratoriow
jakiekolwiek produkty, ktorych dotyczy powyzsza informacja, prosimy o przekazanie kopii niniejszego pisma do tych

placowek.

Aby mie¢ pewnos¢, ze otrzymali Panstwo te wazng wiadomo$¢, prosimy na nig odpowiedzie¢ w _ciggu 10 dni na jeden
zZ nastgpujacych sposobow:

e elektronicznie, jezeli otrzymali Panstwo te informacje poczta e-mail;
e  droga pocztowa, wypelniajac i odsylajac zataczony formularz odpowiedzi.
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W przypadku jakichkolwiek pytan zwigzanych z niniejszym komunikatem prosimy o kontakt z dziatem obstugi klienta firmy
Beckman Coulter:

e zaposrednictwem naszej witryny internetowej: http://www.beckmancoulter.com
e poza granicami USA i Kanady: nalezy kontaktowa¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

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

Z powazaniem

fucl, Rorels
Anna Rozek

Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci
Beckman Coulter
Zatgcznik: Formularz odpowiedzi
FA-33718
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