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Sistem za celi¢no analizo UniCel DxH 800 Coulter
Vse Vse

Sistem za celi¢no analizo UniCel DxH 600 Coulter
Sistem za celi¢no analizo UniCel DxH 900 Coulter

Spostovani uporabnik izdelka druzbe Beckman Coulter,

To obvestilo dopolnjuje in vsebuje novice o stanju razresSitve tezave, opisane v predhodnem nujnem
varnostnem obvestilu, dopis FSN 33718-2 (iz junija 2019, izdan obstoje¢im strankam) in dopis PN
C46850 (iz junija 2019, izdan novim strankam), v zvezi s potrditvijo ob¢asno nepravilno zvisanih
rezultatov ravni trombocitov brez prikazanih opozoril ali sistemskih sporogil.

TEZAVA:

Kot smo vas obvestili v naSem nujnem varnostnem obvestilu, dopis FSN 33718-2
(iz junija 2019, izdan obstoje€im strankam) in dopis PN C46850 (iz junija 2019, izdan
ob novih namestitvah instrumentov) je druzba Beckman Coulter potrdila pritozbe
zaradi obCasno nepravilno zviSanih rezultatov ravni trombocitov brez prikazanih
opozoril ali sistemskih sporo€il. Osnovna tezava je zac¢asna motnja v sistemu, ki
odpravlja ponovni vstop Ze prestetih celic v racunsko cono (sweep flow). Predhodna
preiskava glavnega vzroka kaze, da se motnja v sistemu »sweep flow« lahko pojavi
po postopku Cis¢enja odprtin za rdecCe krvne celice (Clear RBC Apertures). Ta tezava
lahko vpliva na enega ali ve¢ zaporedno preizkusenih vzorcev. Druzba Beckman
Coulter ni prejela pritozb glede vpliva te tezave na druge poroCane parametre:
hemoglobin (HGB), Stevilo belih krvnih celic (WBC), diferencial WBC, ali rezultate
rdecih krvnih celic (RBC). Za analizator DxH 900 ni bilo porocil o tej teZzavi. Druzba
Beckman Coulter je potrdila temeljni vzrok tezave in bo kot popravni ukrep izdala
posodobitev programske opreme, s katero bo vzrok teZzave odpravijen in razresen
(po pricakovanjih v avgustu 2019). Do tedaj pa vas prosimo, da upostevate navodila
v spodnjem razdelku UKREP.

UKREP:

Pomembno je, da Se naprej upostevate ukrepe, opisane v nujnem
varnostnem obvestilu 33718-2 (iz junija 2019, izdan obstojeéim strankam) in
dopisu PN C46850 (iz maja 2019, izdan novim strankam), dokler ne namestite
nove programske opreme.
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Druzba Beckman Coulter je potrdila, da je bil vzrok za vi§je izmerjene ravni
trombocitov, ki niso bile oznacene z opozorilom, programsko nadzorovan cikel,
uveden leta 2015 (postopek CiS€enja odprtin za rdece krvne celice »Clear RBC
Apertures«), ki uporablja zaporedje povratnega izpiranja pod tlakom v sistemu
»sweep flow« to za odstranjevanje ostankov, ujetih v odprtinah za rdece krvnic¢ke
in trombocite. V nekaterih redkih primerih sistem ni popolnoma odstranil zracnih
zepkov, ki so nastali med postopkom ¢i§€enja odprtin za rdece krvne celice, kar je
povzroc€ilo motnje v postopku »sweep flow« in privedlo do vecjega Stevila pritozb
strank zaradi visjih izmerjenih ravni trombocitov, ki niso bile oznacene z

opozorilom.

e Za odpravljanje te tezave bo druzba Beckman Coulter izdala posodobitev
RESITEV: programske opreme, ki jo bodo stranke morale obvezno namestiti
(predvidoma bo na voljo v avgustu 2019). Programska oprema bo prek
menija Diagnostika onemogocila postopek ¢is¢enja odprtin za rdece krvne
celice (Clear RBC Apertures) ter preprecila, da bi se samodejno izvedel ob

zaustavitvi.

e Komplet programske opreme bo na voljo konec avgusta/septembra 2019.
Vseboval bo DVD z navodili za namestitev posodobitve in potrdilo o
namestitvi. Kot smo navedi zgoraj, mora vasa ustanova obvezno namestiti
to programsko opremo.

* Po namestitvi posodobljene programske opreme vasemu laboratoriju ne bo
vec treba izvajati ukrepov iz nujnega varnostnega obvestila (iz junija 2019)
in dopisa PN: C46850 (iz junija 2019). Programska oprema bo

onemogocila postopek €iS€enja odprtin za rdece krvne celice (Clear RBC
Apertures) in tako odpravila vzrok tezave.

Pristojni drzavni organ je bil obveS¢en o tem nujnem varnostnem korektivnem ukrepu.

Prosimo, posredujte informacije svojemu laboratorijskemu osebju in shranite obvestilo v svojo
dokumentacijo kontrole kakovosti laboratorija.

Ce imate kakréna koli vprasanija ali pripombe v zvezi s tem dodatnim obvestilom, se obrnite na center
druzbe Hermes Analitica za podporo strankam:

Na nasi spletni strani: info@hermes-analitica.si

Po telefonu: 01 58 18 181

Zahvaljujemo se vam za potrpezljivost in podporo pri razreSevanju tega odpoklica.

S spostovanjem,

Mateja Kacl
Hermes Analitica d.o.o.

www.beckmancoulter.com/contact
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