COULTER
2 lipca 2021 r.

PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Produkt Wersja Numer czesci

C10574, C10575, C10576,
Oprogramowanie Kaluza C 1.0%1.11,11.2 C10577, C10578, C10579,
C10580, C10581, C21166

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

firma Beckman Coulter rozpoczyna akcje dotyczacag bezpieczenstwa stosowania produktu
wymienionego powyzej. Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Panstwa
natychmiastowej uwagi.

PROBLEM: Firma Beckman Coulter odkryta nieprawidtowo$ci w oprogramowaniu
Kaluza C, ktére mogg prowadzi¢ do uzyskiwania btednych wynikow.

PROBLEM NR 1: Do przestania btednych wynikéw do laboratoryjnego systemu
informatycznego (LIS) moze dojs¢ wéwczas, gdy zostata usunigta co
najmniej jedna bramka (ustawiona na potrzeby przesytania danych do
LIS w oknie LIS Preview (Podglad LIS) na wykresie danych (widoczna
jako Gate (Bramka) w oknie Select Statistics (Wybierz statystyki) oraz
jako Value (Wartosc¢) (wynik). Ten problem dotyczy kazdego
komputera z oprogramowaniem Kaluza C, ktory jest podtgczony do
systemu LIS.

PROBLEM NR 2: Wartosci autofluorescencji wczytywane przez oprogramowanie
Kaluza C z pliku trybu listy (LMD) nie sg zgodne z wartosciami
ustawionymi w module Advanced Compensation Module (Modut
kompensacji zaawansowanej) systemu Navios lub Navios EX.

Ten problem wystepuje, gdy rownoczesnie sg spetnione wszystkie
3 ponizsze warunki:

e Oprogramowanie Kaluza wczytuje plik LMD wygenerowany
przy pomocy modutu Advanced Compensation Module
(Modut kompensacji zaawansowanej).

e Protokdt akwizycji wykorzystuje parametr PEAK lub TOF
w trzeciej pozyciji.

e Plik LMD zawiera stowo kluczowe @AUTOFL20 , a wartos¢
stowa kluczowego nie jest pusta.

* Ten problem nie ma wptywu na oprogramowanie Kaluza C
w wersji 1.0.
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WPLYW NR 1

W najgorszym scenariuszu:

Btedne wyniki mogg spowodowac opdznienie rozpoczecia
terapii przeciwretrowirusowej oraz profilaktyki zakazen
oportunistycznych, wraz z towarzyszgcymi powiktaniami
(np. zakazeniami oportunistycznymi) i progresjg choroby
w przypadku panelu zliczania CD4+.

U pacjentéw ze ztosliwym nowotworem hematologicznym
opOznienie planowej chemioterapii wysokodawkowe;j

z ratunkowym przeszczepem komarek macierzystych lub utrata
mozliwosci zastosowania takiej chemioterapii z przeszczepem
moga skutkowac progresjg nowotworu ztosliwego

i powigzanymi powaznymi powiktaniami i/lub utratg kwalifikaciji
do chemioterapii wysokodawkowej w celu wyleczenia lub
uzyskania remisji przy ratunkowej terapii komérkami
macierzystymi. W przypadku mobilizacji komorek
macierzystych pacjent (przy przeszczepie autologicznym)

i zdrowy dopasowany dawca (przy przeszczepie allogenicznym)
sg obarczeni zbednym ryzykiem powtarzanego impulsu
cytokinowego (co obejmuje ryzyko pekniecia $ledziony) oraz
wszelkimi zagrozeniami zwigzanymi z pobieraniem duzych
objetosci krwi w aferezie.

Btedna klasyfikacja lub btedne rozpoznanie ztosliwego
nowotworu hematolimfoidalnego prowadzgce do dodatkowego
badania i/lub ponownego pobrania krwi lub probki tkanki.

W najgorszym scenariuszu istnieje mozliwos$¢ opoznienia
wiasciwego leczenia lub rozpoczecia niewtasciwego leczenia
z towarzyszgcymi powiktaniami.

Przetoczenie skfadnika krwi moze by¢ niedoktadnie
oznakowane jako ,Leukocytes Reduced” (O zmniejszonej
liczbie leukocytéw), powodujgc potencjalng trwatg
alloimmunizacje, a przez to opdznienie przysztego pilnego lub
planowanego przetoczenia produktéw krwi albo brak tolerancji
na takie przyszte przetoczenie. Moze tez dojs¢ do zakazenia
wirusem CMV. U 0s6b z uposledzeniem uktadu
odpornosciowego, kobiet w cigzy i niemowlat zakazenie
wirusem CMV moze skutkowac trwatym urazem.

WPLYW NR 2

W najgorszym scenariuszu:

Btedne wyniki mogg spowodowac opdznienie rozpoczecia
terapii przeciwretrowirusowej oraz profilaktyki zakazen
oportunistycznych, wraz z towarzyszgcymi powikfaniami
(np. zakazeniami oportunistycznymi) i progresjg choroby
w przypadku panelu zliczania CD4+.

Btedna klasyfikacja lub btedne rozpoznanie ztosliwego
nowotworu hematolimfoidalnego lub zaburzenia
limfoproliferacyjnego prowadzgce do dodatkowego badania
i/lub ponownego pobrania krwi lub prébki tkanki. Mozliwe jest
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opOznienie wiasciwego leczenia lub rozpoczecie niewtasciwego
leczenia z towarzyszgcymi powiktaniami.

DZIALANIE NR 1. | W razie korzystania z systemu LIS:

e Przejrze¢ wartosci w oknie LIS Preview (Podglad LIS) dla
kazdego pacjenta i sprawdzi¢, czy odpowiadajg statystykom
wykresu danych w oprogramowaniu Kaluza C.

e W razie stwierdzenia btednych wynikéw usungc¢ nieprawidtowe
statystyki z okna LIS Preview (Podglad LIS).

e Zaktualizowa¢ eksport do systemu LIS w celu uwzglednienia
statystyk z potrzebnej bramki, zgodnie z instrukcjg uzycia
oprogramowania Kaluza C (Eksportowanie danych do LIS).
Zapisa¢ zmiany.

e Sprawdzi¢ wszystkie wyniki z okna LIS Preview (Podglad LIS)
i przestac je do systemu LIS.

e Skonsultowac sie z kierownikiem ds. medycznych, aby ustali¢,
czy uzasadniony jest retrospektywny przeglad wynikéw.

o Zgtosi¢ wszelkie btedne wyniki do firmy Beckman Coulter.

DZIALANIE NR 2: | W razie korzystania z oprogramowania Kaluza C z modutem Advanced
Compensation Module (Modut kompensacji zaawansowanej) systemu
Navios lub Navios EX:

o Przejrze¢ wyniki statystyczne uzyskane z pomiaréw natezenia
fluorescenciji.

e W razie stwierdzenia btednych wynikéw recznie skorygowac
wartosci autofluorescencji, ponownie przeanalizowa¢ dane przy
uzyciu skorygowanych wartosci autofluorescenc;ji i sprawdzié,
czy wygenerowane zostaty prawidtowe wartosci.

e Skonsultowac¢ sie z kierownikiem ds. medycznych, aby ustali¢,
czy uzasadniony jest retrospektywny przeglad wynikéw.

o Zgtosi¢ wszelkie btedne wyniki do firmy Beckman Coulter.

POSTANOWIENIE: | Firma Beckman Coulter dostarczy aktualizacje oprogramowania
Kaluza C w celu rozwigzania tego problemu.

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

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespotowi pracujgcemu w Panstwa laboratorium
oraz zachowanie niniejszego zawiadomienia jako czes¢ dokumentacji systemu zapewnienia
jakosci. Jesli przekazali Panstwo do innego laboratorium jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy
powyzsza informacja, prosimy o przekazanie kopii niniejszego listu réwniez do tego
laboratorium.

Prosimy o wypetnienie i zwrot zatgczonego Formularza odpowiedzi w ciggu dziesieciu dni,
abysmy mieli pewnos¢, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacje.
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W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym komunikatem dotyczgcym produktu
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

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

Z powazaniem,

|'|||:-_.\

Anna KoZlinska
Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakoci

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione tutaj nazwy produktow i usfug Beckman Coulter sg znakami
towarowymi lub zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter na terenie Stanéw Zjednoczonych
i innych krajow.
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