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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Mikroskopowy analizator moczu serii iQ200 (wszystkie numery czesci)

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

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

PROBLEM:

Firma Beckman Coulter ustalita, Zze istnieje mozliwo$¢ zgtaszania zanizonej
liczby wateczkéw w moczu. Taka sytuacja moze wystgpic, jesli w
oprogramowaniu iQ200 dla wateczkow wybrane zostang jednostki pomiaru na
pole widzenia przy duzum powiekszeniu (/HPF), ale prdég nieprawidtowego
poziomu i/lub format gradacji zostanie ustawiony dla raportowania w
jednostkach ,na pole widzenia przy matym powiekszeniu (/LPF)” lub ,na
mikrolitr (/ul)”. Taka sytuacja moze wystgpi¢ podczas poczatkowej walidacji
metody lub gdy ustawienia zostang zmienione po poczatkowej walidacji.

WPLYW NA
WYNIKI:

¢ Najgorszy mozliwy scenariusz zaktada potencjalnie fatszywie zanizone
wyniki lub niezdolno$¢ do flagowania patologicznych wynikow w
odniesieniu do wateczkdw leukocytarnych  lub  wateczkéw
erytrocytarnych.

o Jezeli wyniki wskazujg zupetny brak wateczkéw lub nie sg one
wykrywane, takie wyniki nadal sg poprawne. Jezeli wateczki wystepuja
w probce, zostang wykryte.

o Jezeli wateczki sg obecne w prébce, nieprawidiowe ustawienia moga
prowadzi¢ do nastepujgcych rezultatbw w przypadku wszystkich
kategorii wateczkow (wateczki nieklasyfikowane, wateczki szkliste,
wateczki z komodrek nabtonka, wateczki leukocytarne, wateczki
erytrocytarne, wateczki ziarniste, wateczki komorkowe, wateczki
szerokie, wateczki ttuszczowe i wateczki woskowe):

e  wyniki fatszywie zanizone;
e niezdolno$¢ do flagowania patologicznych wynikow (ze wzgledu
na nieprawidtowe ustawienia progu poziomu patologicznego)

DZIALANIE,
KTORE NALEZY
PODJAC:

W ciggu 90 dni od daty niniejszego powiadomienia firma Beckman Coulter
skontaktuje sie z Panstwem, aby ustali¢ termin wizyty w celu weryfikacji
jednostek pomiaru dla wateczkdéw raportowanych w Panstwa laboratorium.
Uzywanie jednostki wateczki/HPF nie jest powszechnie stosowanym na
catym Swiecie ustawieniem.

POSTANOWIENIE:

Firma Beckman Coulter skontaktuje sie z Panstwem, aby upewni¢ sie, ze
obecnie stosowane przez Panstwa ustawienia sg optymalne, oraz uzyskac
kopie danych dotyczgcych walidacji metody, w celu zweryfikowania
poczatkowych ustawien instalacyjnych.

Firma Beckman Coulter wdraza zmiany procesowe, aby zapobiega¢
podobnym przypadkom w przysztosci. Ponadto firma Beckman Coulter ocenia
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mozliwosci wprowadzenia poprawek w oprogramowaniu, ktére bedg dotyczyty
tego problemu.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespotowi pracujgcemu w Panstwa laboratorium oraz
zachowanie niniejszego zawiadomienia jako czesci 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.

Abysmy mieli pewnosc¢, ze otrzymali Panstwo te wazng wiadomos¢, prosze na nig odpowiedzie¢ w ciggu
10 dni na jeden z nastepujgcych sposobdw:

o elektronicznie, jezeli otrzymali Panstwo te informacje pocztg e-mail;

e recznie, wypetniajgc i odsytajgc zatgczony formularz odpowiedzi.

W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym komunikatem dotyczgcym produktu prosimy
0 kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

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

Z powazaniem

."!..u.-' F\‘L-‘.

Anna Rozek

Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jakosci

Beckman Coulter

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione tutaj oznaczenia produktow i ustug Beckman Coulter sg znakami
towarowymi lub zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter na terenie Standw Zjednoczonych i innych
krajow.
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FORMULARZ ODPOWIEDZI

Mikroskopowy analizator moczu serii iQ200 (wszystkie numery czesci)

Nalezy zaznaczy¢ wlasciwe pole wyboru ponizej:

[1 Przeczytalam/tem i zrozumialam/tem wazna informacje dotyczaca bezpieczenstwa produktu przestana
przez firmg Beckman Coulter. Wtasciwi pracownicy zostali poinformowani o jej treSci oraz o podjeciu
odpowiednich dziatan w niej wskazanych. Notatka bezpieczenstwa zostanie zachowana jako czg$¢
dokumentacji Systemu Zapewnienia Jakosci.

lub:

[J Nie posiadamy tego produktu.
Podpisano: Data:
Imig¢ 1 nazwisko: Stanowisko:
Nazwa Podmiotu: Miegjscowosé
tel: e-mail:

Prosimy o wyslanie niniejszego formularza:

. Faksem na numer: 22 355 15 29/39
lub
. Poczta e-mail: arozek@beckman.com

Beckman Coulter dokonuje aktualizacji listy adresowej swoich Klientdéw na potrzeby zawiadomien dotyczacych
bezpieczenstwa produktéw. Jezeli informacje kontaktowe widniejace na skierowanym do Panstwa zawiadomieniu
sa niepoprawne, prosimy o ich aktualizacjg:

Nazwa Podmiotu:

Imig i nazwisko:

Tytul/Stanowisko:

Miegjscowosé
Nr telefonu:
Podpis: Data:
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