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AZURIRANA HITNA SIGURNOSNA OBAVIJEST

PROIZVOD REF Verzije softvera
. . . 629029, B24465, B24802, Sve
Sustav za stani¢nu analizu UniCel DxH 800 tvrtke Coulter B68304, B66445, B63322
Sustav za stani¢nu analizu UniCel DxH 600 tvrtke Coulter | B23858 Sve
Sustav za stani¢nu analizu UniCel DxH 900 tvrtke Coulter | C11478 Sve

Postovani korisnici proizvoda tvrtke Beckman Coulter molimo Vas za pozornost,

ova obavijest zamjenjuje nase prethodno hitno pismo s hitnom sigurnosnom obavijesti od 30. srpnja 2018. o sporadi¢no
pogresno povisenim rezultatima za trombocite. Tvrtka Beckman Coulter pokrenula je sigurnosnu korektivnu radnju za
navedene proizvode. Ovo pismo sadrzi vazne informacije koje zahtijevaju va3u trenutacnu paznju. Mogué je utjecaj na
rezultate pretraga pacijenata. Nikada nisu prijavljeni smrtni slu¢ajevi ili ozbiljne ozljede u vezi s ovim problemom.

PROBLEM:

Kao $to je navedeno u nasem hitnom pismu o medicinskim proizvodima od 30. srpnja 2018., tvrtka
Beckman Coulter potvrdila je prigovore o pogresno povi$enim rezultatima za trombocite, koji se rijetko
dogadaju, a nisu popraceni oznakama ili porukama sustava. Temeljni problem su privremene smetnje
u protoku ¢iS¢enja. Preliminarna istraga temeljnog uzroka upucuje na to da do smetnji u protoku
¢id¢enja moze do¢i nakon postupka ,,Clear RBC Aperture” (Cis¢enje aperture za RBC). Ovaj problem
moze utjecati na jedan ili viSe uzoraka koji se ispituju u sekvenci. Tvrtka Beckman Coulter nije
zaprimila prigovore da ovaj problem pogada druge prijavljene parametre: rezultate HGB, broj WBC-a,
diferencijalnu krvnu sliku za WBC ili rezultate RBC. Ovaj problem nije prijavljen na DxH 900.

UTJECAJ:

e Trombocitopenija moZze pro¢i neopazeno.

e Pacijenti s visokim rizikom pacijenti su s malignim bolestima (ukljuujuci one s jatrogenom
trombocitopenijom),  trombocitopenijom  izazvanom  heparinom, tromboti¢nom
mikroangiopatskom anemijom, imunom trombocitopeniénom purpurom i trombocitopenijom
povezanom s preeklampsijom.

e  Prijavljeni je intenzitet pogresaka u rasponu od 33 x 103 stanica/pL do 990 x 103 stanica/pL na
temelju zaprimljenih prigovora.

e Nisu zaprimljeni dodatni prigovori u vezi s ovim problemom na sustavima s poboljsanim
algoritmom oznacavanja s pomocu kojeg se moze generirati poruka s oznakom R (PLT-Int)
u slu¢ajevima pogresno povisenih rezultata za trombocite.

RADNJA:

e I[straga u tijeku upucuje na to da su vjerojatni temeljni uzrok smetnje u protoku ¢iscenja do kojih
moZe doéi nakon postupka ,,Clear RBC Aperture” (Ciscenje aperture za RBC). Ovaj se
potencijalni temeljni uzrok trenutacno detaljnije istrazuje. Korisnici bi trebali prestati
s uporabom tog postupka.

e Ako sumnjate da va3 instrument ima zalepljenu aperturu koja se ne prodiséava, prestanite
s uporabom analizatora i za daljnju se pomo¢ obratite svom lokalnom predstavniku tvrtke
Beckman Coulter.

e Upotrijebite sljedece mjere za kontrolu kvalitete kako bi ste mogli identificirati neuskladene
rezultate za trombocite:

o Pridrzavajte se standardnih operativnih postupaka svog laboratorija za potvrdu
neocekivanih rezultata.

o Ponovljeno testiranje uzoraka u konfiguraciji radnog postupka moze olak3ati
identifikaciju neuskladenosti.

o Dodatne znacajke instrumenta i/ili znaCajke laboratorijskog informacijskog sustava
(LIS) ukljuCujuci referentne raspone, XM (eksponencijalno-ponderirani pomiéni
prosjek) i delta provjere, mogu pruziti dodatne informacije.

e  Posavjetujte se s voditeljem medicinskog laboratorija kako biste utvrdili je li retrospektivni
pregled rezultata opravdan.

e  Prijavite svaki neoznaceni pogre$no poviseni rezultat broja trombocita u svom laboratoriju svom
lokalnom predstavniku tvrtke Beckman Coulter.
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RJESENJE: e  Kako bi sustav otkrio i ozna¢io pogre$no poviseni broj trombocita zbog privremenih smetnji u
protoku ¢iS¢enja, tvrtka Beckman Coulter uvela je unaprijedeni algoritam. Unaprijedeni
algoritam uveden je na jedan od sljede¢ih nagina:

e azuriranjima softvera, verzija 3.2.1 i novija za sustav DxH 800 te verzija 1.3.1 i novija za
sustav DxH 600,

e nadogradnja softvera za korisnika dostupna je od listopada 2018.,

e verzijom softvera 1.0.0 i novijom za sustav DxH 900.

e  AKo vas sustav DxH 800 / DxH 600 jos$ nije aZuriran s unaprijedenim algoritmom, obratite
se svojem lokalnom predstavniku tvrtke Beckman Coulter. Svi isporuéeni analizatori DxH
900 imaju poboljsani algoritam ugraden u svoj izvorni softver.

e Tvrtka Beckman Coulter nastavlja s istragom problema neoznaenih rezultata povisenih
trombocita te s evaluacijom postupka ,,Clear RBC Aperture” (Cid¢enje aperture za RBC), kao i
drugih potencijalnih temeljnih uzroka i uzroka koji doprinose problemu.

Agencija za lijekove i medicinske proizvode obavijestena je o ovoj hitnoj korektivnoj radnji.

Molimo vas da ove informacije podijelite s osobljem svojeg laboratorija, a ovu obavijest zadrzite u dokumentaciji sustava
kontrole kvalitete laboratorija. Ako ste bilo koji od navedenih proizvoda proslijedili u drugi laboratorij, molimo vas da im
dostavite kopiju ovog pisma.

Kako bismo bili sigurni da ste primili ovu vaznu obavijest, odgovorite u roku od deset dana na jedan od sljede¢ih na¢ina:

e elektronicki, ako ste ovu komunikaciju primili putem e-poste,
e rucno, ispunite i vratite priloZeni obrazac o potvrdi primitka.

Za dodatna pitanja u vezi s ovom obavijesti molimo vas da se obratite centru za tehnicku podriku tvrtke Beckman Coulter:
e  Putem naSe web-stranice: http://www.beckmancoulter.com
e  Ako se ne nalazite u SAD-u ili Kanadi, obratite se svojem lokalnom predstavniku tvrtke Beckman Coulter

Ispricavamo se ako je ovaj problem izazvao poteskoce u radu vaseg laboratorija.
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Nina Babin :

Kontrola kvalitete i regulatorni poslovi

S postovanjem,

www.beckmancoulter.com/contact
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