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URGENTNI: DULEZITE UPOZORNENI - FSCA# 09-11

Komeréni nazev

piislugného vyrobku: Galileo Echo Imunohematologicky analyzator

Katalogové cislo: 0087000

12. zafi 2011
Upozornéni pro vedouci krevnich bank nebo laboratofi:

Popis se tyka pristroje: Galileo Echo Imunohematologicky analyzator
Kat. Cislo: 0087000

Popis problému:

Firma Immucor obdrzela od jednoho ze svych zakaznikl report, ktery informoval o zachyceni
faleSné negativniho vysledku screeningu protilatek testovaného na pfistroji Galileo Echo.

Dusledkem fale$né negativniho vysledku screeningu protilatek, pfedev§im nezachyceni
klinicky vyznamnych aloprotilatek a podani nevhodné krevni transfuse mulze vést k
potransfuzni reakci.

Spole¢nost Immucor toto oznameni proSetfila a zjistila, zZze dlvodem nespravného
negativniho vysledku byla nepfitomnost plazmy v testovacich jamkach. Nejpravdépodobné;si
divodem tohoto pfipadu je aspirace vzduchu ze vzorku plazmy, ktery obsahoval bubliny
nebo pénu.

Na pfistroji Galileo Echo je detekce hladiny kapaliny provadéna pres tzv. kapacitanci.
Bubliny mohou imitovat signal detekce hladiny tekutiny, ktery je vytvofen vniknutim
jehly do plazmy. V tomto pfipadé mulze nastat Caste¢né nasati vzduchu, kateré maze
vést k nespravnému negativnimu vysledku.

U vzorku, ktery je centrifugovan pfed okamzitym vioZzenim do pfistroje, je pravdépodobnost
vyskytu pény nebo bublin zanedbatelna. Bubliny €i péna se pravdépodobnéji vytvoii b&éhem
prepipetovani plazmy do druhé zkumavky (coz byl pfipad reportovany zakaznikem o
nespravném negativnim vysledku).

Analyzator Echo ma nasledujici bezpecnostni prvky, koncipované tak, aby detekovaly chyby
u vzork(: a minimalizovaly vznik nebezpeci pro pacienta.

Bezpec€nostni prvek Popis

Detekce hladiny kapaliny Detekce pfitomnosti/absence kapaliny;
napomaha rozlisit vstupy a vystupu do i ze
vzorku.

Kontrola pfitomnosti erytrocytl kamerou U metod screeningu a identifikace protilatek

kontroluje pfitomnost erytrocytu.
Bezpec€nostni opatieni u vzorku s
minimalnim mnozstvim plazmy Ci
nedostate¢nému centrifugovani vzorku.

Detekce srazeniny. Detekce pfitomnosti sraZzeniny ve vzorku pfi
vystupu jehly ze vzorku.
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Tyto kroky, ale nejsou vytvofeny k detekci bublin & pény, které mohou byt pfitomny ve
vzorku.

Soucasti Setfeni spolecnosti Immucor bylo prfezkoumani znacéeni vyrobk(. Béhem
pfezkoumani, byla v uZivatelském manualu Echa zjisténa chyba. Popis bezpeénostnich
prvkl pro reader kamery indikuje, Ze u metody screening protilatek a identifikace protilatek,
systém kontroluje pfidani plazmy. Toto tvrzeni neni pfesné. Pristroj se spoléha na detekci
hladiny kapaliny a detekci srazeniny pomoci modulu pipetoru a kameru kontrolujici
nepfitomnost erytrocytll v jamkach, jak je popsano vySe. Na zakladé tohoto zjisténi,
spole¢nost Immucor opravi v uzivatelském manual ¢ast, tykajici se popisu bezpeénostnich
prvk( kamery.

Doporuceni pro prisluSna opatreni uzivatele

Spole¢nost Immucor doporuéuje, abyste prekontrolovali preanalytickou fazi manipulace se
vzorky. Zjistite-li, Ze manipulace se vzorky vede k tvorbé pény nebo bublin, pak spole€nost
Immucor doporucuje zménu dosavadniho postupu, nebo zavedeni vizualni kontroly bublin.

Péna a bubliny by mély byt odstranény pfed vloZzenim vzorku do pfistroje Echo. Koncovy
uzivatel muze pripadnou pénu nebo bubliny ve vzorku odstranit centrifugaci vzorku, peclivou
aspiraci pipetou, nebo jinymi prostfedky. Spole¢nost Immucor zahrne toto upozornéni do
svého znaceni.

Spole¢nost Immucor vyhodnocuje dalSi kontroly procesu pro krok aspirace/dispense vzorku.

Budete-li mit jakykoliv dotaz, prosim, kdykoliv se na nas obratte na telefonni &islo
+420 732 865 872 nebo 272 764 421 i e-mail: aprpraha@apr.

Omlouvame se za nepfijemnosti s timto problémem spojené.

Prosim o podepsani tohoto oznameni a odeslani podepsané kopie na fax: 272 764 421 &i na
e-mail: aprpraha@apr.

S pozdravem

Helena Kostalkova

APR s.r.o.

tel.: 732 865 872

e-mail: kostalkova@apr.cz



IMMUCOR
GAMMA,

POTVRZEN:I:

Potvrzuji, Ze jsme byli obeznameni o problému tykajici se upozornéni FSCA# 09-11 of
Galileo Echo Imunohematologicky analyzator

Jméno:

Pozice:

Pracovisté:

Mésto/Stat:

Telefon:

Fax:




