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NALEHAVE BEZPECNOSTNI UPOZORNENI
Systém pro bunéénou analyzu UniCel® DxH™ 800 Coulter®
PN 629029

Upozornéni pro uzivatele systému DxH 800:

Aby spolecnost Beckman Coulter usnadnila vasi laboratofi spravu upozornéni spojenych se
systémem pro bunécnou analyzu UniCel® DxH™ 800 Coulter®, poskytuje vdm dvé tabulky se
seznamem bezpecnostnich upozornéni typu FSN (Field Safety Notice) ohledné dosud
nevyieSenych problémil a problémem u tohoto vyrobku, ktery se netyka bezpecnosti.

Tabulka 1 uvadi ptehled vsSech bezpecnostnich upozornéni FSN zahrnujici referencni cislo
ptvodniho upozornéni, souhrnné informace o kazdém upozornéni, prozatimni feSeni, které je
stale v platnosti, a informace o tom, jak a kdy bude problém uzavien. Zakazniky, u nichz je
potfebna aktualizace systému, bude v okamziku uvolnéni pfislusné aktualizace kontaktovat
zastupce spolecnosti Beckman Coulter, aby snimi napldnoval aktualizaci systému ve
vyhovujicim terminu.

Tabulka 2 uvadi ptehled problému se zapusSténou membranou ve Sroubovacich uzévérech u
zkumavek Sarstedt S-Monovette.

Tyto informace laskavé sdélte vasemu laboratornimu personalu a toto oznameni zalozte jako
soucast dokumentace systému jakosti vasi laboratote. Pokud jste pfislusny vyse uvedeny vyrobek
postoupili jiné laboratofi, poskytnéte této laboratoii laskaveé kopii tohoto dopisu.

Vypliite piiloZzeny odpoveédni formular a do 10 dni jej odeSlete zpét, abychom si byli jisti, Ze jste
toto dilezité sdéleni obdrzeli.

Pokud mate ohledné tohoto dopisu jakékoli dotazy, obrat’te se na technickou/aplika¢ni podporu
spolecnosti Beckman Coulter na tel. ¢isle +420605231221 - Ing. Petr Boudal.

S tctou

Vi

Mgr. Jana Kajzlerova
Regulatory affairs specialist

Sidlo spole¢nosti: Korespondenéni adresa: IPCA 19997 Stranka: 1z 12
Beckman Coulter Beckman Coulter Tel.: +420 272 017 999

Ceska republika s. r. 0. Ceska republika s. r. o. Fax: +420 272 017 385

Radiova 1 Murmanska 1475/4 E-mail: beckman.cz@beckman.com
102 27 Praha 10 100 05 Praha 10 — VrSovice www.beckman.cz
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Tabulka 1 — Bezpe¢nostni upozornéni

Upozornéni ¢. / Prozatimni Korigovano
Problém Diisledky Postup podle pokyny
Datum P o . v . kdy/kde
prozatimnich pokynu stale potrebné
PCA-13012A Problém €. 3: Mezery pouzité | Potencialné mize dojit k chybné Na zac¢atku ID pacienta nebo vzorku Ano, dokud Opraveno
12. unora 2010 | jako poc¢ate¢ni znaky v ID identifikaci vzorku nebo pacienta. nepouzivejte mezery. nebude na v softwaru
pacienta nebo vzorku mohou pfistroji 2.0.0.1,
A91064 zpusobit nahodilé vlozeni instalovan uvolnéno
Unor 2010 dalich znakd do tohoto software verze 29. ¢ervna
identifikatoru. 2.0.0.1 nebo 2012.
vysSSi. Mélo by byt
Pozndamka: Problémy ¢. 1 a 2 dokonceno
v tomto bezpecnostnim 29. prosince
upozornéni byly odstranény 2012.
aktualizaci znaceni a
aktualizaci firmwaru ctecky
carového kodu uvolnénou
29. ¢ervna 2011.
PCA-13512B Problém €. 4: Pouziti funkce | Pokud je posledni méteni n€které e  ProdluZte ¢as funkce Auto Prune tak, aby Ano, dokud Opraveno
10. bfezna 2010 | Auto Prune zplsobi vymazani | Sarze kontroly starsi, nez je pocet dni piesahoval Zivotnost (ve dnech) Sarzi vasich nebude na v softwaru
soubort kontrol jakosti. nastaveny pro funkci Auto Prune (ve kontrol. pristroji 2.0.0.1,
A93515 vychozim nastaveni 30 dni), v§echna L. . o . instalovan uvolnéno
Biezen 2010 Poznamka: Problémy ¢. 1, 2 a | méfeni kontroly jakosti pro tento o Jeie prefi vyprse.m'r'n ve.skerych soubori software verze 29. ¢ervna
3 v tomto bezpecnostnim soubor kontroly budou vymazana. kontrol si ulozte jejich tisténou nebo 2.0.0.1 nebo 2012. Mélo by
upozornéni byly odstranény elektronickou kopii (soubory ve formatu VyS$si. byt dokonceno
ve verzi softwaru 1.1.3.0 .CSV). 29. prosince
uvolnéné 26. brezna 2010. 2012.
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PCA-15211B,
20. fijna 2010

_B00179
Rijen 2010

Problém ¢. 1: Jestlize uzivatel
vyzada davkovani diluentu

v okamziku, kdy jsou vzorky
zpracovavany v rezimu
prezentace kazety, muze dojit
ke zfedéni vzorku; to mize
vést k chybnym vysledktim.

Chybné vysledky v disledku zfedéni
vzorku mohou mit dopad na klinicka
rozhodnuti, naptiklad ohledné krevni
transfiize, chemoterapie nebo podani
antibiotik — zejména u populaci, u
kterych se odebird maly objem
vzorku, jako jsou naptiklad
novorozenci.

Pro sniZeni pravdépodobnosti vyskytu této
situace vyjméte pred spusténim funkce Diluent
Dispense (Davkovani diluentu) z misici stanice
vSechny kazety. Kdyz jsou vzorky zpracovavany
v rezimu prezentace kazet, nespoustéjte funkci
davkovani diluentu.

Ano, dokud Opraveno
nebude na v softwaru
pfistroji verze 2.0.0.1,
instalovan uvolnéno
software verze 29. Cervna
2.0.0.1 nebo 2012.
vyssi. M¢lo by byt
dokonceno
29. prosince
2012.
FSN-19997
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Upozornéni ¢. / Prozatimni Korigovano
Problém Diusledky Postup podle pokyny
Datum ;o o . Y . kdy/kde
prozatimnich pokyni stale potrebné
PCA-15211B, | Problém ¢. 2: CBC: Chybné vysledky parametrd RBC Kdyz dojde k poruse pumpy WBC, vysledky Ano, dokud Opraveno
20. fijna 2010 | Parametry RBC a HCT jsou a/nebo HCT mohou ovlivnit parametrt WBC nebo TNC se oznaci ptiznakem nebude na v softwaru
nespravné korigovany a interpretaci a 1é¢bu u rizikovych »R* a zpravou systému o poruSe pumpy WBC. pristroji 2.0.0.1,
B00179 nejsou oznaceny piislusSnym | pacientd s riznymi typy anémie. Vysledky parametri RBC a/nebo HCT spojené instalovan uvolnéno
Rijen 2010 ptiznakem, kdyz dojde s témito ovlivnénymi analyzami je nutno software verze | 29. ¢ervna 201
k chybé pumpy WBC a zrevidovat. 2.0.0.1 nebo 2. Mélo by byt
pokracovani vydana hodnota WBC je vyssi. dokonceno
vy$§i nez 140 /ul. V panelech 29. prosince 20
télnich tekutin (BF): Parametr 12.
RBC je nespravné korigovan
a neni oznacen piislusnym
ptriznakem, kdyz dojde
k chybé pumpy WBC.
Problém €. 3: Mohou se Hodnota retikulocytl je indikatorem | Ke stanoveni poétu retikulocytti nepouzivejte Ano, dokud Opraveno
objevit chybné vysledky pro posouzeni tvorby cervenych pfedem ziedéné vzorky. Pristroj je u pfedem nebude na v softwaru
parametru RETIC, kdyz krvinek. Chybné vysledky by mohly | zfedénych vzorkl validovan pouze na parametr pristroji 2.0.0.1,
uzivatelské rozhrani pfistroje | mit dopad na klinické rozhodovani CBC, jak je uvedeno v navodu k pouziti. instalovan uvolnéno
namisto omezeni zpracovani | zahrnujici procentudlni hodnoty nebo software verze 29. ¢ervna
pouze na parametr CBC absolutni pocty retikulocytt. 2.0.0.1 nebo 2012.
umozni reflexni zpracovani VySSi. Mé¢lo by byt
pfedem ziedénych vzorkl dokonceno
v panelu test RETIC. 29. prosince
2012.
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Problém ¢. 4: Existuje
moznost, ze vysledky télnich
tekutin budou nespravné
interpretovany laboratornim
informa¢nim systémem.

Pozndmka: Problém ¢. 5

v tomto bezpecnostnim
upozornéni byl odstranén
aktualizaci hardwaru
uvolnénou 23. unora 2011.

Vzorky, které maji u télnich tekutin
vysledky > 1000 bunék/ul, by mohly
byt v LIS vydany jak chybné nizké.
Dopad chybné nizkych vysledkt by
s analyzou mozkomi$niho moku
(CSF). To by mohlo piipadné vést

k nespravné nebo opozdéné
diagnodze, ktera by mohla ovlivnit
1é¢bu pacienta a vést k trvalému
poskozeni zdravi. Dlouhé zpozdéni
diagndzy u akutniho pfipadu mtize
mit neurologické nasledky jako
akutni meningitidu nebo krvaceni do
mozku.

Ujistéte se, Ze vas personal v oblasti

informacnich technologii si je védom toho, Ze
datové fetézce t€lnich tekutin jsou do LIS
pfenaseny pouze za pouziti americkych
¢iselnych separatortl, a Ze jsou vysledky télnich

tekutin v LIS nalezit¢ validovany.

Ano, dokud Opraveno
nebude na v softwaru
pristroji 2.0.0.1,
instalovan uvolnéno
software verze 29. Cervna

2.0.0.1 nebo 2012.
vyssi. Melo by byt
dokonceno
29. prosince
2012.
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Upozornéni ¢. / Prozatimni Korigovano
P : Problém Diusledky Postup podle pokyny &
Datum ;o o . Y . kdy/kde
prozatimnich pokyni stale potrebné
PCA-16478 Problém €. 1: Z kazet typu A Zkumavky se vzorky mohou e Pravidelné kontrolujte odkapavaci tdc misici Ano, dokud se Odstranéno u
11. tmora 2011 | vypadévaji zkumavky se vypadnout z kazet a chybné& se stanice, zda na ném nejsou zkumavky, které nebudou modifikova-
vzorky krve, kdyZ obsluha dostat dovnitf piistroje. tam nepatii a které mohly vypadnout pouzivat kazety, nych kazet
B04994 kazety manudlné obrati nebo Zkumavky se vzorky se mohou z kazety. u nichZ bude Uvolnéno
Duben 2012 | kdyZ analyzitor kazety pfi ndrazu rozbit, coZ pifpadné e Pravidelné prohliZejte kazety typu A a problém 15. kvétna
prevrati v misici stanici. muZe vést ke vzniku kontrolujte, zda roztahovaci chapage (svorky) odstranén. 2012.
biologického ohrozeni. ve fialové zbarvené sloZce nejsou zaseknuté
V duasledku ,,ztracenych* nebo o .
., oy 1 , v oteviené poloze (zkumavky by byly volné).
rozbitych zkumavek miize byt nutné 0 bl ckvmi chapadi
provést od pacientli nové odbéry pomoc s problematickymi chapact
krve. pozadejte zastoupeni spole¢nosti Beckman
Coulter.
Veskeré rozlité tekutiny ocistéte podle
standardnich operacnich postupt vasi laboratofe.
FSN-19997
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Problém ¢. 2: Pfi testech
vzorkl s vysokou hladinou
WBC nejsou u
diferencialniho rozpoctu
splnény specifikace pro
pienos.

Neni pravdépodobné, ze by prenos u
parametru DIFF% mél klinicky
dopad.

V nejhors§im piipadé ¢inil dopad 261
udalosti DIFF (specifikace

< 200 udalosti). Soubor klinickych
dat vice nez 50 000 vzorku ukazal, Ze

kdyz je WBC > 50x 10° bunék/pl,
dochazi k ptenosu u 0,006 % ptipadi
(6 ze 100 000). Vnitini testy
spole¢nosti ukazuji, Ze velikost
dasledk penosu je podobna jako u
opakované analyzy jak z hlediska
spravnosti, tak pokud jde o oznaceni
vysledku diferencialniho rozpoctu
piiznakem.

POZNAMKA: Odhad byl proveden

pfi 50 x 10° bun&k/pl namisto

70 x 10° bun&k/pl, protoze mnoho
zakaznikd ma na této urovni dalsi
pozadavky na kapacitu.

Zadné opatfeni neni nutné.

Ano, dokud Hardwarové
nebude na feSeni
pfistroji uvolnéno
instalovan 10. biezna
software verze 2011.
2.0.0.1 nebo
Vyssi. Oprava
softwaru ve
verzi 2.0.0.1
uvolnéna
29. Cervna
2012.
Mélo by byt
dokonceno
29. prosince
2012.
FSN-19997
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Upozornéni €. / . . Prozatimni Korigovano
Datum Problém Disledky PO,St“‘f podle ] pokyny kdy/kde
prozatimnich pokynt stale potiebné
PCA-16478 Problém ¢. 3: Pii testech Neni pravdépodobné, Ze by pfenos u | Zadné opatieni neni nutné. Ano, dokud Hardwarové
11.unora 2011 | vzork s vysokou hladinou parametru NRBC% mél klinicky nebude na feSeni
WBC nejsou u parametru dopad. pfistroji uvolnéno
B04994 NRBC splnény specifikace Pfenos WBC mtize zpUsobit, Ze instalovan 10. bfezna
Duben 2012 pro pienos. ptenos NRBC bude mimo software verze 2011.
specifikace (< 75 udalosti), kdyz je 2.0.0.1 nebo
Pokracovani Poznamka: Probléem ¢. 4 koncentrace WBC vyssi. Oprava
v tomto bezpecnostnim >50x 103 bunék/pl. K nejhorsimu softwaru ve
upozornéni byl odstranén dopadu na vydané hodnoty NRBC% verzi 2.0.0.1
aktualizaci firmwaru ctecky dojde v piipade, kdy jeden ze dvou uvolnéna
cdrového kédu uvolnénou 29. | ., ra nésledujicich po vzorku 29. Cervna
cervna 2011. s vysokou hodnotou WBC ma 2012,
hodnotu WBC < 5 x 10° bunék/pl. 1\(/11610 by byt
C . y okonc¢eno
Soubor klinickych dat vice nez 29. prosince
50 000 vzorkd ukazal, ze kombinace '201 >
WBC a pfenosu se vyskytuje '
v 0,01 % piipada (1 z 10 000).
Vnitini testy spoleénosti ukazuji, Ze
velikost dasledkl prenosu je
podobna jako u opakované analyzy
jak z hlediska spravnosti, tak pokud
jde o oznaceni vysledkl parametru
NRBC% piiznakem.
FSN-19997
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PCA-16752
12. dubna 2011

B07107
Duben 2011

Problém €. 1 a 2: Funkce
Auto Prune neodstrariuje
pacientské vysledky a

v disledku toho se zapliuje
databaze a klesa kapacita
systému.

Reakéni doba systémového
tfidiciho programu System
Manager se mtize proti
o¢ekavani prodlouzit.
Béhem udrzby databaze muize
byt System Manager doc¢asné
nedostupny.

¢ Proved’te postupy manualni idrzby databaze
a najdéte a smazte zbyte¢né pacientské
vysledky a demografické uidaje, jejichz stari
ptresahuje zivotnost (v dnech) Sarzi vasich
kontrol (viz FSN-13512).

Zajistéte alternativni analytickou metodu, ktera
bude k dispozici béhem udrzby databaze.

Ano, dokud Opraveno
nebude na v softwaru
pfistroji verze 2.0.0.1,
instalovan uvolnéno
software verze 29. Cervna
2.0.0.1 nebo 2012.
vyssi. M¢lo by byt
dokonceno
29. prosince
2012.
FSN-19997
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Upozornéni €. / . . Prozatimni Korigovano
Datum Problém Disledky P0’5tll[3 podle ] pokyny kdy/kde
prozatimnich pokyni stale potiebné
PCA-16752 Problém ¢&. 3: Ttebaze Ttebaze systém DxH 800 generuje Po obdrzeni neuplné zpravy se nepokousejte Ano, dokud Opraveno
12. dubna 2011 | systém DxH 800 generuje zpravu ,transmission successful* prenést soubory znovu. Namisto toho predlozte nebude na v softwaru
Zpravu ,transmission (pfenos uspésny), zdkaznici mohou chybéjici soubor(y) jednim z téchto zplisobu: pristroji verze 2.0.0.1,
B07107 successful“ (pfenos Gspeésny), | z oddéleni IQAP obdrzet zpravy, e  Podejte sva data na elektronické stranky instalovan uvolnéno
Duben 2011 zéka;nici mohou z oddéleni které jsou neuplné. Laborator miize IQAP (cIQAP) na adrese software verze 29. Cervna
o mezﬂab(v)rat,o.rm'ho programu napriklad d(3§taf zprévvu !QAP pouze (http://www.beckmancoulter.com/qap/index 2.0.0. lvr,lebo v2012. '
Pokracovani zabezpeceni jakosti IQAP pro dva ze tii predlozenych soubort . Vyssi. Melo by byt
(Inter-laboratory Quality kontrol. Zkompletovani vasich 4sp). ) dokonéeno
Assurance Program) zaznami kontroly jakosti e Poslete vytisknuté soubory faxem na &islo 29. prosince
spole¢nosti BCI obdrzet prostfednictvim programu IQAP 786-639-3999. 2012.
zpravy, které jsou neuplné. potom vyZzaduje dalsi praci. e  Odeslete e-mailem elektronickou kopii
(.CSV) souboru kontroly na adresu
IQAP.Reports@beckman.com. U vSech
sdéleni uvadéjte své ¢islo IQAP. Vase
laboratot obdrzi zpét opravenou zpravu.
Problém ¢. 4: Systém DxH e Program IQAP vylou¢i kontroly, | Podejte data kontrol do programu IQAP jednim Ano, dokud Opraveno
800 exportuje data, kterd maji jejichz vysledky jsou predlozené | z t&chto zptisobii: nebude na v softwaru
b}'{t odesla'}na do IQAP, v jinych jedngtkéch neZ US-1. e  Podejte sva data na elektronické stranky . pf'iS'[I‘OJ} verze 2.9.0.1,
v jednotkach Data kontrol jsou nevhodné IQAP (eIQAP) na adrese instalovan uvolnéno
konfigurovanych uZivatelem. pievedena, vyloucena ze zprav a Q . software verze 29. Cervna
To vede k tomu, 7e IQAP ve zpravach IQAP oznadena (.http://www.beckmancoulter.com/qap/lndex 2.0.0.1 nebo 2012.
tyto vysledky vylouci ze ptiznaky jako odlehlé hodnoty. Jsp)- VySSi. Mélo by byt
souboru dat a ve zpravé Zkompletovani vasich zaznami e Poslete vytisknuté soubory faxem na ¢islo dokonceno
oznaci ptiznakem odlehlé kontroly jakosti prostfednictvim 786-639-3999. 29.12.2012.
hodnoty. pro%rargu.IQAP potom vyZaduje | o Odeglete e-mailem elektronickou kopii
dalsi praci. souboru kontroly (.CSV) na adresu
IQAP.Reports@beckman.com.
o Pii jakékoli komunikaci uved’te své ¢islo
programu IQAP.
FSN-19997
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Prozatimni

Upozornéni €. / Problém Disledky Postup podle pokyny Korigovino
Datum ;o o . " . kdy/kde
prozatimnich pokyni stale potrebné
FSN-17936 Existuje riziko vystaveni 1. Ucpani mize vést k vystaveni e Nadale pouzivejte bariérovou ochranu a Ano. Na 3. kvartal
3. dubna 2012 obsluhy biologickému nebo obsluhy biologickému nebo osobni ochranné prostedky. roku 2012 je
chemickému nebezpeci chemickému nebezpeci e  Pii provadéni kazdodenni kontroly a cyklii naplanovano
B19770AA a/nebo generovani v disledku tniku zpisobeného kontroly jakosti pokazdé zkontrolujte, zda uvolnéni
Duben 2012 nespravnych vysledkt, kdyz pretékanim vzorki nebo z piistroje nic neunika. napravného
se misici komora pro neuplnym vypousténim misici e Jestlize zjistite net&snost, obrat'te se na opatfeni, jehoz
stanoveni parametru NRBC, komory. Rizika spojena s touto servis spolecnosti Beckman Coulter. dokonceni
diferencialniho rozpoc¢tu nebo expozici nejsou pravdépodobna, potrva 6
retikulocytli ucpe kousky protoze v laboratofi se pouziva mésici od
materidlu z uzaveéra bariérova ochrana. uvolnéni.

zkumavek na vzorky a
pretece.

2. Ucpani mize pripadné vést ke

generovani nespravnych

vysledkt parametru NRBC,

diferencialniho rozpoctu nebo
retikulocytt.

e Velikost chyby nelze
predpovedét, protoze zavisi
na objemu a obsahu
pretecené smési krve a
reagencii a na tom, ktera
misici komora se ucpala.

Pravdépodobnost vaznych
zdravotnich nasledku je velmi nizka,
pfi¢emz nejvétsi ucinky Ize ocekavat
v oblasti diagnostiky a 1é¢by

v disledku nespravnych nebo
opozdénych vysledki procentualniho
zastoupeni a absolutniho poétu
neutrofild.

Uvédomte si prosim, Ze bezpe¢nostni opati‘eni uvedena v tomto dokumentu FSN vim mohla byt odeslana s pfedponou bud’
FSN-xxxxx nebo PCA-xxxxx. TtebaZe kod predpony dokumentii FSN se vasi zemi miiZe liSit, spole¢nost Beckman Coulter
potvrzuje, Ze obsah je stejny bez ohledu na kéd predpony.
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Tabulka 2 — Diilezité upozornéni k vyrobku

Upozornéni ¢. / Prozatimni Korigovano
P : Problém Disledky Postup podle pokyny g
Datum ;o o . o, kdy/kde
prozatimnich pokynu stale potrebné
IPN-15191 Zapu$téna membrana ve eV pribéhu cyklovani nasledujici | ¢ Ve své laboratofi i nadale pouzivejte Ano Je naplanovéano
7. srpna 2012 Sroubovacich uzavérech zkumavky v ramci téZe kazety osobni ochranné pomiicky pro uvolnéni
zkumavek Sarstedt S- nebo béhem manualniho minimalizaci ptisobeni biologického napravného
B23450AA Monovette miZe byt promichavéani po aspiraci miize nebezpedi, jak doporucuji zasady opatfeni do
Srpen 2012 zatlacena aspiracni jehlou krev z postizené zkumavky spravné laboratorni praxe a udaje na 31. prosince
dovnitf zkumavky. uniknout do odkapavaciho tacu vyrobcich. 2012.
Vv misici stanici. e  Pokud tento problém zpozorujete ve své
e MozZnost ﬁjmy v dusledku laboratofi, pozadejte spole¢nost
vystaveni biologickému Beckman Coulter o pomoc.
nebezpeci je vysoce
nepravdépodobna.
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