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WAZNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
Analizator hematologiczny UniCel DxH 800 Coulter®, PN 629029
Analizator hematologiczny UniCel DxH 600 Coulter®, PN B23858

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje, dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktéw
wymienionych powyzej, wymagajace Pafistwa uwagi.

Problem: Wzrost liczby zglaszanych przez klientow pracujacych na analizatorach

hematologicznych DxH 800 i DxH 600 reklamacji zwigzanych z pogorszeniem

parametréw optycznych. Klienci zglaszali zwigkszong czestotliwos¢ wystepowania

nastepujacych problemow:

e Zapchanie kuwety przeptywowej (:::2)

o Blad LS offset” ( blad rozpraszania $wiatta) podczas Codziennej kontroli (
Daily Check) lub analizy probki kontrolnej

e  Wysokie wartosci wspdiczynnikéw zmienno$ci (CV) ptynu kontrolnego Latron
CP-X dla parametrow rozpraszania §wiatta w obszarze niskich katow (LALS)
lub osiowej utraty swiatfa (ALL).

e Komunikaty systemowe i wyniki oznaczone znacznikiem R dla NRBC, Diff
i Retic (jadrzastych krwinek czerwonych, wzoru réznicowego WBC i
retikulocytow) podczas analizy probki kontrolnej lub probki pacjenta, takie jak
czesciowe zapchanie (Niska czesto$é zdarzen oznaczona znacznikiem Diff R)
lub blad napiecia (zdarzenie systemowe: D oznaczone znacznikiem Diff Rs)

Wplyw na e Pogorszenie parametréw optycznych moze powodowaé opdznienia w odczycie

wyniki : wynikow dotyczacych jadrzastych krwinek czerwonych (nRBC), wzoru
réznicowego krwinek biatych lub retikulocytow.

e Tego rodzaju bledy moga si¢ pojawia¢ w Panstwa analizatorze z rézng
czestotliwoscia.

e Nie wplywa to na mozliwo$¢ odczytu oraz na same wyniki badania
morfologicznego.

Dzialanie: Aby zmniejszy¢ czestotliwos¢ wystepowania tego problemu, nalezy wykonad

nastepujace czynnosci:

e Przeprowadzi¢ Plukanie kuwety przeplywowej i Czyszczenie zaawansowane
zgodnie z procedurg przedstawiong w Zataczniku 1.

e Nadal, co najmniej raz dziennie, przeprowadzac rutynowa procedurg
wylaczania (Shutdown). Wydtuzenie czasu trwania cyklu codziennego
wylaczania (Shutdown) moze zmniejszy¢ czestotliwo$¢ wystepowania tego
problemu. Jezeli tylko pozwala na to cykl pracy laboratorium, analizator
powinien pozostawaé w trybie Shutdown przez jak najdhizszy czas (min. 2
godziny).

e Jezeli problem ten bedzie nadal wystepowal, nalezy skontaktowacé sig¢ z firma
Beckman Coulter.

Firma Beckman Coulter stara sie znaleZ¢ rozwigzanie tego problemu.
Rozwigzanie:
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Wiasciwy Urzad zostat powiadomiony o powyzszej akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania
produktu.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespotowi pracujacemu w Panistwa laboratorium
oraz zachowanie niniejszego zawiadomienia jako cze$é dokumentacji systemu zapewnienia
jakoSci. Jesli przekazali Panstwo do innego laboratorium jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy
powyzsza informacja, prosimy o przekazanie kopii niniejszego pisma réwniez do tego
laboratorium.

Prosimy o wypelnienie i zwrot zalaczonego Formularza odpowiedzi w ciagu dziesieciu dni,
abySmy mieli pewno$c, Ze otrzymali Pafhstwo powyzsze wazne informacje.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych powyzszej informacji prosimy o kontakt z
lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter pod numerem telefonu 22 355 15 00.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogla spowodowaé w
Panistwa laboratorium,

Z powazaniem,

Olga Duchnowska
Specjalista ds. Regulacyjnych

Zal.: Formularz odpowiedzi
Zatacznik 1
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Zatacznik 1: Procedury Plukania kuwety przeplywowej i Czyszczenia zaawansowanego dla
:analizatoréw DxH 800/DxH 600

Ptukaé raz Przeprowadzi¢
dziennie oraz Ptukanie kuwety przepfywowej za pomocg
w razie $rodka czyszczgcego* przez pie¢ minut.
potrzeby Powtérzy¢ czynnosc trzy razy.
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* Instrukcje znajdujg sie w POMOCY online (nalezy wyszuka¢ ,Plukanie kuwety przeptywowej”)
lub Instrukcji uzytkownika DxH 800 i DxH 600 (PN B16421AD), Rozdziat 10 — Rozwigzywanie
probleméw, Plukanie kuwety przeptywowej. W programie System Manager wybraé¢ Menu >
Diagnostics > DxTools > zakfadka Maintenance > Flush Flow Cell (Plukanie kuwety
przeplywowej), nacisngg¢ przycisk Start, wybraé opcje Flush Flow Cell With Cleaner (Plukanie
kuwety przeplywowej za pomoca srodka czyszczacego) i ustawié minutnik na pieé minut.
** Instrukcje znajdujg sie w POMOCY online (nalezy wyszuka¢ ,Codzienne zamykanie systemu”)
lub Instrukcji uzytkownika DxH 800 i DxH 600 (PN B16421AD), Rozdziat

8 — Codzienne zamykanie systemu. W programie System Manager wybra¢ Menu > Daily Checks
> przycisk Shutdown.
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