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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
Szanowny Kliencie firmy Beckman Coulter,

firma Beckman Coulter inicjuje dziatania dotyczgce produktu wymienionego ponizej. Niniejsze
pismo zawiera wazne informacje, ktére wymagajg natychmiastowej uwagi. Problem moze mie¢
wptyw na wyniki pacjenta.

Analizator do oznaczen immunochemicznych Dx| 9000 Access

Opis i zakres problemu Numer
Nr kat. problemu

Uzytkownicy testu Wysokoczuta insulina Access,
(Access Ultrasensitive Insulin) ktorzy konfigurujg 33410(APF 182)
jednostki SI (pmol/l).

System dostarcza wyniki liczbowe, ktore sg ponizej
najnizszego wyniku podlegajgcego raportowaniu,
jesli laboratorium zdecyduje sie zgtasza¢ wyniki C11137
testéw w jednostkach miary innych niz zdefiniowane
jednostki domysine.

Nieprawidtowo raportowany wynik ,0”7, gdy system Patrz Problem 3
wyraza warto$ci w formacie nieliczbowym (np. ,>“ lub C11137 ponizej

»<") W celu uzyskania obliczonego wyniku testu w
ramach raportowania wynikow.

Objetos¢ rezerwowa jest wigczona, a kod systemu C11137
LIS testu nie jest taki sam jak identyfikator testu.

PROBLEM: e Firma Beckman Coulter ustalita, ze wystgpit problem z plikiem
protokotu testu (APF) Wysokoczuta insulina Access do stosowania z
analizatorem do oznaczen immunochemicznych DxI 9000 Access
(definicja testu APF 182 w wers;ji 6.7 i nizszej).

o Test Wysokoczuta insulina Access APF stosuje nieprawidtowy
wspotczynnik przeliczen podczas przeliczania domysinych jednostek
systemowych z plU/ml na jednostki z uktadu miedzynarodowych
jednostek (jednostki SI) pmaol/l.

WPLYW: o Uzytkownicy, ktérzy konfigurujg jednostki SI (pmol/l) na potrzeby testu
Wysokoczuta insulina Access w analizatorze do oznaczen
immunochemicznych DxI 9000 Access, bedg mieli nieprawidtowy
wspotczynnik przeliczeh zastosowany do wynikow. Wyniki testu
Wysokoczuta insulina Access raportowane w jednostkach SI (pmol/l)
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beda okoto 40 000 razy nizsze niz oczekiwano. Nieprawidtowe wyniki
zazwyczaj znajdujg sie ponizej granicy wykrywalnosci dla testu
Wysokoczuta insulina Access.

Nie ma to wptywu na wyniki raportowane w jednostkach domysinych.

Dotyczy to catej kontroli jakosci i wynikdw pacjentéw raportowanych
w jednostkach uktadu S| (pmol/l).

DZIALANIE:

Skonfigurowac ustawienie testu Wysokoczuta insulina Access na
domysine jednostki systemowe (ulU/ml). Instrukcje dotyczgce tego
systemu mozna znalez¢ w odpowiednich instrukcjach obstugi.

Aby recznie przeliczy¢ stezenia na jednostki S| (pmol/l), nalezy
pomnozy¢ ulU/ml przez mnoznik réwny 7,0.

ROZWIAZANIE:

Firma Beckman Coulter zidentyfikowata przyczyne tego problemu

i opublikuje zaktualizowang wersje pliku protokotu testu (APF)
Wysokoczuta insulina Access dla analizatora DxI 9000, ktéra zawiera
prawidtowy wspoétczynnik przeliczen dla jednostek Sl (pmol/l).

Przedstawiciel firmy Beckman Coulter skontaktuje sie, gdy
zaktualizowany plik protokotu testu APF bedzie dostepny.

PROBLEM:

Jesli laboratorium zdecyduje sie na raportowanie wynikow testu Access w
jednostkach miary innych niz zdefiniowane jednostki domysine, firma
Beckman Coulter ustalita, ze analizator do oznaczenh
immunochemicznych DxI 9000 Access poda wyniki liczbowe, ktére bedg
ponizej najnizszego wyniku podlegajgcego raportowaniu zdefiniowanego
w pliku protokotu testu (APF). Oprogramowanie systemowe analizatora
do oznaczen immunochemicznych DxI 9000 Access nie przelicza
najnizszego wyniku testu APF podlegajgcego raportowaniu na jednostki
wybrane przez uzytkownika. Analizator uzywa najnizszego wyniku
podlegajgcego raportowaniu w jednostkach domysinych, a nastepnie
dotgcza wybrane jednostki do wartosci liczbowej.

WPLYW:

Problem dotyczy tylko testéw Access, ktore zostaty skonfigurowane
do raportowania wynikow w dowolnej jednostce miary innej niz
zdefiniowane jednostki domysine.

Problem nie dotyczy testéw Access bez rozcienczania.

Jesli laboratorium zdecyduje sie na raportowanie wynikéw testéw
Access w jednostkach miary innych niz zdefiniowane jednostki
domysine, problem moze powodowac nieprawidtowy, ale wiarygodny
wysoki lub niski wynik, gdy analizator DxI 9000 przeprowadza
rozcienczenie.
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DZIALANIE: e Jesli analizator do oznaczen immunochemicznych DxI 9000 Access
jest podtgczony do systemu hosta, mozna go skonfigurowaé tak, aby
przeliczat wyniki z domysinych jednostek systemu na zgdane
jednostki raportowania.

e Jesli analizator DxI 9000 nie jest podtgczony do systemu hosta,
nalezy przywrdci¢ dla wszystkich testéw Access jednostki systemowe,
aby upewni¢ sie, ze analizator doktadnie raportuje wyniki testow
rozcienczen.

e Wykonac retrospektywny przeglad wszystkich wynikow testow
rozciehczenia, ktére byly raportowane w jednostkach innych niz
domysine jednostki systemu.

ROZWIAZANIE: | « Firma Beckman Coulter jest w trakcie badania przyczyny zrodiowe;
tego problemu i wdrozy poprawke w przysztej wersji oprogramowania.

e Przedstawiciel firmy Beckman Coulter skontaktuje sie w celu ustalenia
terminu aktualizacji oprogramowania, gdy nowa wersja bedzie dostepna.

Problem 3

PROBLEM: e System DxlI 9000 btednie podaje wynik ,0”, gdy system wykorzystuje
obliczenia utworzone przez uzytkownika, ktére zawierajg symbole inne
niz numeryczne (np. ,>“ lub ,<*) w celu uzyskania obliczonego wyniku
testu w ramach raportowania wynikéw.

o Na przyktad, jesli wynik testu wykracza poza analityczny zakres
pomiarowy, raportowany jest wynik z wyrazeniem zawierajgcym ,>“.
Jesli parametr ten jest uzyty w wyniku obliczonym wraz z innym testem,
powoduje, ze wzor nie jest uzywany i raportowana jest wartosc¢ ,0”.

WPLYW: e Przyktadem sytuacji, w ktdrej moze to nastgpic, jest obliczenie procentu
wolnego PSA w analizatorze. Obliczony wynik bedzie raportowany jako
,0”, gdy wynik PSA catkowitego przekroczy zakres pomiarowy
analityczny lub znajdzie sie ponizej zakresu rozcienczen analizatora.

¢ Nieprawidtowo obliczony wynik wynoszacy ,0” moze by¢ raportowany
lekarzowi.

DZIALANIE: e Przerwac korzystanie z funkgcji obliczania wyniku w interfejsie
uzytkownika analizatora DxI 9000. Obliczenia mogg by¢ wykonywane
recznie lub w systemie hosta.

o W przypadku wynikéw juz wykonanych testow, jesli uzyskano
obliczony wynik ,0”, nalezy przeprowadzi¢ retrospektywng ocene, aby
upewnic sig, ze zaden z wynikow testu nie zawierat znaku ,>“ ani ,<*.
Jezeli ktérykolwiek z wynikéw testu zawierat znak ,,>“ lub <, wowczas
obliczong interpretacje wyniku nalezy skorygowac na ,brak wyniku”.

ROZWIAZANIE: | ¢« Firma Beckman Coulter jest w trakcie badania gtéwnej przyczyny tego
problemu i wdrozy poprawke w przysztej wersji oprogramowania.

e Przedstawiciel serwisu firmy Beckman Coulter skontaktuje sie w celu
ustalenia terminu aktualizacji oprogramowania, gdy nowa wersja
bedzie dostepna.
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Problem 4

PROBLEM: e Firma Beckman Coulter ustalita, ze analizator do oznaczen
immunochemicznych DxI 9000 Access moze nie dzieli¢ objetosci
rezerwowej dla testow skonfigurowanych do tego celu, jesli
skonfigurowany kod systemu LIS testu jest inny niz identyfikator testu.

e Aby to sprawdzic¢:
1. Wybra¢ opcje Menu > System Configuration (Konfiguracja
systemu) > Test Menu (Menu testu).

2. W zaktadce Test Configuration (Konfiguracja testu) kod
systemu LIS testu musi by¢ taki sam jak identyfikator testu, aby
mozna byto wykonac¢ dzielenie objetosci rezerwowe;.

o Jedli kod systemu LIS jest inny niz identyfikator testu, analizator DxI

9000 nie rozpoznaje, ze objetosé rezerwowa jest wigczona.

¢ Mogtoby to spowodowac opdznienie w testowaniu.

WPLYW: e Objetos¢ rezerwowa jest wigczona, a kod systemu LIS testu nie jest
taki sam jak identyfikator testu:

1. Analizator DxI 9000 nie wykona dzielenia objetosci rezerwowe;.

2. Warunki reguly testu (w tym powtérki, odruchy i rozcienczenia
oparte na regutach) nadal bedg inicjowac¢ zlecenie objetosci
rezerwowej.

3. Zlecenie nie zostanie uruchomione automatycznie, poniewaz
wymagana objetos¢ rezerwowa nie zostata podzielona.

o Dla proébki, ktérej dotyczy problem, wystgpi nastepujace
zdarzenie zwigzane z prébka: ,A sample is not onboard
to run test:” (W analizatorze nie ma probki do
przeprowadzenia testu:), a nastepnie zostang
wyswietlone testy, ktorych dotyczy problem.

4. Moze wystgpi¢ opdznienie w raportowaniu wynikow testéw pacjenta.
¢ Problem nie wystepuje, jesli kod systemu LIS testu i identyfikator testu
sg takie same.

DZIALANIE: e Jesli zlecenie dotyczace objetosci rezerwowej nie zostanie uruchomione
automatycznie, zgodnie z powiadomieniem o zdarzeniu probki, nalezy
ponownie zatadowac prébke, aby zakonczy¢ zlecony test.

¢ Ewentualnie, aby upewni¢ sie, ze objetos¢ rezerwowa zostata
podzielona, na ekranie Menu > System Configuration (Konfiguracja
systemu) > Test Menu (Menu testu) nalezy ponownie wprowadzi¢
kod systemu LIS testu zgodnie z identyfikatorem testu wyswietlanym
na ekranie.
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ROZWIAZANIE: | « Firma Beckman Coulter bada gtéwng przyczyne tego problemu i wyda
aktualizacje oprogramowania systemowego analizatora do oznaczen
immunochemicznych DxI 9000 Access, ktora prawidiowo dzieli
objetos¢ rezerwowg, nawet jesli kod systemu LIS testu nie jest taki
sam jak identyfikator testu.

o Przedstawiciel firmy Beckman Coulter skontaktuje sie, gdy aktualizacja
oprogramowania systemowego bedzie dostepna.

O powyzszym dziataniu dotyczagcym bezpieczenstwa stosowania produktu zostat powiadomiony
wiasciwy organ krajowy.

Nalezy udostepnic¢ te informacije personelowi laboratorium i zachowac niniejsze powiadomienie
jako czes$¢ dokumentacji systemu jakosci laboratorium. Jesli jakikolwiek produkt, ktérego dotyczy
problem, zostat przekazany do innego laboratorium, nalezy dostarczy¢ kopie niniejszego pisma
réwniez do tamtego laboratorium.

Nalezy pamietaé, ze w niniejszym komunikacie uwzgledniono cztery problemy. Przed
wypetnieniem formularza odpowiedzi nalezy w catosci zapozna¢ sie z niniejszym
komunikatem..

Prosimy o wypetnienie i zwrot zatgczonego formularza odpowiedzi w ciggu 10 dni, abysmy mieli
pewnosc, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacje.

Jesli majg Panstwo dodatkowe pytania dotyczgce niniejszego komunikatu, prosimy o kontakt z
naszym Centrum wsparcia klienta

e Za posrednictwem naszej strony internetowej: http://www.beckmancoulter.com
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie powyzsza kwestia mogta spowodowac
w Panhstwa laboratorium.

Z powazaniem
DocuSigned by:
| Matevsz Medlerski
U Signer Name: Mateusz Metlerski

Signing Reason: | approve this document
| Signing Time: 05-Jan-2024 | 7:14:19 AM PST

5F6DD4B51E294A508D97A8C4F52D13C7

Mateusz Metlerski
Quiality and Regulatory Senior Representative
Beckman Coulter Polska Sp. z o.o0.

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi

© 2023 Beckman Coulter. Wszelkie prawa zastrzezone. Beckman Coulter, stylizowane logo i nazwy produktéw i
ustug Beckman Coulter wymienione tutaj sq znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy
Beckman Coulter, Inc. w Stanach Zjednoczonych i innych krajach. Wszystkie pozostate znaki towarowe stanowig
wtasnosc ich odpowiednich wtasciciell.

250 S Kraemer Blvd, Brea, CA 92821. . 714.993.5321. . www.beckmancoulter.com
FA-23048 | Strona 6



@BECKMAN
COULTER

FORMULARZ ODPOWIEDZI

Analizator do oznaczenn immunochemicznych DxI 9000 Access

Opis i zakres problemu Numer problemu
Nr kat.

Uzytkownicy testu Wysokoczuta insulina Access, (Access
Ultrasensitive Insulin) ktérzy konfiguruja jednostki Si 33410(APF 182)
(pmol/l).

System dostarcza wyniki liczbowe, ktére sg ponizej
najnizszego wyniku podlegajacego raportowaniu, jesli
laboratorium zdecyduje sie zgtaszaé wyniki testow w C11137
jednostkach miary innych niz zdefiniowane jednostki
domysine.

Nieprawidtowo raportowany wynik ,0”, gdy system wyraza Problem 3
wartosci w formacie nieliczbowym (np. ,>“ lub ,<*) w celu C11137
uzyskania obliczonego wyniku testu w ramach
raportowania wynikéw.

Objetos¢ rezerwowa jest wigczona, a kod systemu LIS
testu nie jest taki sam jak identyfikator testu.

C11137

Niniejsza notatka zawiera informacje na temat 4 probleméw. Prosimy o upewnienie sige, ze zapoznali sie
Panstwo z catg trescig listu, zamian niniejszy formularz zostanie podpisany.

Nalezy zaznaczy¢ wlasciwe pole wyboru ponizej:

1 Przeczytalam/lem i zrozumiatam/tem wazng informacje dotyczacg bezpieczenstwa produktu przestang
przez firm¢ Beckman Coulter. Wiasciwi pracownicy zostali poinformowani o jej tresci oraz o podjeciu
odpowiednich dzialan w niej wskazanych. Notatka bezpieczenstwa zostanie zachowana jako cze$é
dokumentacji Systemu Zapewnienia Jakosci.

lub:

] Nie posiadamy tego produktu.

Nazwa Podmiotu/Pieczgé:

Miejscowos¢:

Podpis: Data:

Imig¢ i nazwisko: Stanowisko:
e-mail: telefon:

Nr klienta Beckman Coulter:
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Prosimy o wyslanie niniejszego formularza:

. Poczta e-mail: regulatory@beckman.com
lub
. Faksem na numer: 22 227 04 14

Beckman Coulter dokonuje aktualizacji listy adresowej swoich Klientow na potrzeby zawiadomienr dotyczacych
bezpieczenstwa produktow. Jezeli informacje kontaktowe widniejace na skierowanym do Panstwa zawiadomieniu
sa niepoprawne, prosimy o ich aktualizacje:

Nazwa Podmiotu:

Imig¢ i nazwisko: Tytut/Stanowisko:
Nr telefonu: Adres email:
Podpis: Data:
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