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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA

STOSOWANIA
OPROGRAMOWANIE
PRODUKT NR KAT. WERSJA
Analizator hematologiczny UniCel DxH 800 629029, B24465, .
Coulter B24802, B68304 Wszystkie
égz:g?tor hematologiczny UniCel DxH 600 B23858 Wszystkie

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

Firma Beckman Coulter przesyla Panstwu niniejsze pismo w zwiagzku z aktualizacjg Instrukcji Obstugi w

czesci dotyczacej komunikatow o mozliwej obecnosci komarek blastycznych.

ograniczeniami majacymi swoje zrodto w probce.

PROBLEM: Firma Beckman Coulter informuje, iz w rzadkich przypadkach, analizatory DxH 800
i DxH 600 mogg nie wykrywac i nie flagowa¢ obecnosci blastow w niekt6rych
probkach krwi. Ma to zwigzek z ograniczeniami dostepnej technologii oraz

réznicowego:

decyzje.
blastycznych.

identyfikowane jako komorki blastyczne.

e  Komorki blastyczne mogg wystepowac rzadko.

WPLYW NA Sytuacje takie moga prowadzi¢ do op6znienia diagnostyki oraz wdrozenia leczenia
WYNIKI: schorzen zwigzanych z obecnoscig komorek blastycznych we krwi obwodowe;j.
DZIALANIE: Prosimy zapoznac¢ si¢ z nastepujacymi, zmodyfikowanymi informacjami

dotyczacymi zardbwno komunikatow ostrzegawczych, jak i ograniczen dla wzoru

Komorki blastyczne sa wykrywane, ale nie zliczane, przez wewnetrzne
algorytmy analizujgce zebrane w czasie pomiaru dane w szczeg6lnosci
histogram oraz wzorce dla dystrybucji danych, jak réwniez zaawansowane
metody statystyczne dla wszystkich dostepnych informacji dotyczacych
analizowanej probki. Nie mozna ustali¢ standardowej warto$ci granicznej ani
limitu odpowiadajacego wyliczeniom z rozmazu krwi obwodowej, poniewaz:
e Poszczegdlne laboratoria, w oparciu o pojawiajgce sie¢ 0znaczenia

i komunikaty dotyczace nieprawidtowosci, mogg podejmowac rozne

e Poszczegodlne laboratoria mogg stosowac rozne definicje komorek

o Dojrzate i niedojrzate komorki nieprawidtowego typu mogg by¢

Komdrki blastyczne mogg reprezentowa¢ mieszang populacje komorek, co
czesto wigze si¢ z nieprawidlowosciami dotyczacymi probki, ktore powoduja
odbieganie od standardowej dystrybucji populacji biatych krwinek na
wykresach danych i histogramach. Obecnos$¢ blastow moze wyzwalaé inne
dostepne komunikaty o podejrzeniu; ponadto nie dla wszystkich probek krwi,
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ktore zawierajg blasty, generowany jest komunikat o podejrzeniu ich
obecnosci.

Komunikat o podejrzeniu obecnosci komorek blastycznych nie stanowi
rozpoznania. Uzytkownik nie powinien polega¢ wytacznie na wynikach
pomiaréw instrumentalnych — nie zastepuja one mikroskopowej weryfikacji
probek krwi, jesli sa do tego wskazania na podstawie innych klinicznych oznak
i wynikow badan laboratoryjnych, dotyczacych danego pacjenta. Do okreslenia
rozpoznania konieczne sa dalsze badania diagnostyczne i oceny stanu
klinicznego pacjenta.

Pelne informacje dotyczace wszystkich opcji komunikatow i flag znajduja sie
w Instrukcji uzytkowania B26647, rozdziat 6, Data Review (Weryfikacja
danych), Processing Results (Wyniki przetwarzania danych).

POSTANOWIENIE: | e Instrukcja uzytkowania B26647 zostanie zaktualizowana do wersji AE
w marcu 2017 r.

e Zmodyfikowane informacje sg tymczasowo dostepne w pliku ReadMefile
B44444AE, dostgpnym w witrynie internetowej firmy Beckman Coulter pod
adresem https://www.beckmancoulter.com/wsrportal/page/techdocSearch

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

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespotowi pracujgcemu w Panstwa laboratorium oraz
zachowanie niniejszego zawiadomienia jako cze$ci dokumentacji systemu zapewniania jakosci. Jesli
przekazali Panstwo do innego laboratorium wynik, ktérego dotyczy powyzsza informacja, prosimy
0 przekazanie kopii niniejszego listu rdwniez do tego laboratorium.

Prosimy o wypetnienie i zwrot zataczonego formularza odpowiedzi w ciggu dziesigciu dni, abysSmy mieli
pewnos¢, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacje.

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

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

Z powazaniem

f.' Wiubq Fl‘lll’_ 3

Anna Rozek

Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jako$ci
Beckman Coulter

Zatacznik: Formularz odpowiedzi

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione tutaj oznaczenia produktow i ustug Beckman Coulter sq znakami
towarowymi lub zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc., na terenie USA i innych krajow.
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