20. Dezember 2018

DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION

DxA 5000- Automatisierungssystem

Sehr geehrter Beckman Coulter Kunde!

Dieses Schreiben von Beckman Coulter enthalt Informationen zur Fiillstandserkennungsfunktion
(Volumenerkennung) des DxA 5000- Automatisierungssystems.

PROBLEMATIK:

Die DxA 5000- Fullstandserkennung dient unter anderem der Erkennung der
Gel-Trennschicht zwischen den Flussigkeitsschichten. Wenn die autormatische
Zentrifugationsstatuserkennung (zentrifugiert/unzentrifugiert) konfiguriert ist, wird vom
DxA 5000-System anhand dieser Informationen bestimmt, ob die in das System
geladenen Proben unzentrifugiert (Voilblut ohne Schichten; Gel am Boden) oder
zentrifugiert (Vorhandensein von Gel zwischen den Schichten) sind. Durch die
Erkennung von zentrifugierten bzw. unzentrifugierten Proben kann das DxA 5000
System feststellen, ob eine weitere Zentrifugation durch den DxA 5000 erforderlich ist.

Beckman Coulter wurden einige Falle berichtet, in denen das System nicht in der
Lage war, zwischen zentrifugierten und unzentrifugierten Proben zu unterscheiden.

AUSWIRKUNG:

Unzentrifugierte Proben kdnnen vom Flllstandserkennungssystem falschlicherweise
als zentrifugiert identifiziert und ohne Zentrifugation zur Analyse weitergeleitet
werden, wenn die automatische Zentrifugationsstatuserkennung (zentrifugiert/
unzentrifugiert) konfiguriert ist.

Es liegen keine Berichte vor, dass zentrifugierte Proben fatschlicherweise als
unzentrifugiert identifiziert und ein zweites Mal zentrifugiert werden, bevor sie zur
Analyse weitergeleitet werden. Es besteht aber ein theoretisches Risiko.

In einem Worst-Case-Szenario, in dem ein Probenréhrchen an einen
angeschlossenen Analyser in einem Zustand weitergegeben wird, der nicht den
analytischen Testanforderungen entspricht, kann der Analyser fehlerhafte, aber
glaubwirdige Ergebnisse liefern.

MASSNAHME:

Option 1:
« Konfigurieren der Schubladeneinstellungen, um darauf Arbeitsplatze mit
zentrifugierten und unzentrifugierten Proben zu erhalten:

» Bei unzentrifugierten Proben konfigurieren Sie die Einstellungen
des DxA 5000 so, dass alle Probenréhrchen zenirifugiert werden.

s Bei zentrifugierten Probenr&hrchen mit Gel konfigurieren Sie die
Einstellungen des DxA 5000 so, dass die Zentrifugation
Obersprungen wird.

» FUhren Sie bei allen Probenrshrchen eine Sichtkontrolle durch, bevor Sie
sie in den DxA 5000 laden, und laden Sie sie, wie oben beschrieben, in die
entsprechend konfigurierten Arbeitsplatze der Schubladen.

+ Laden Sie unzentrifugierte Probenréhrchen (Vollblut ohne Schichten;
Gel am Boden oder kein Gel erkannt) in die Schublade, die so
konfiguriert ist, dass alle Probenrhrchen zentrifugiert werden.
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» Laden Sie zentrifugierte Probenréhrchen mit Gel in die Schublade,
die so konfiguriert sein muss, dass die Zentrifugation fiir alle
Probenréhrchen Ubersprungen wird.

Option 2:
+ Wenn die erneute Zentrifugation der Probenréhrchen, die in lhrem Labor
durchgefuhrten Tests nicht beeintrachtigt, kénnen Sie die Einstellungen des
DxA 5000 so konfigurieren, dass alle Probenrdhrchen zentrifugiert werden.

Ihr Kundendiensttechniker von Beckman Coulter wird sich mit hnen in Verbindung
setzen, um lhre Einstellungen auf die von Ihnen gewlinschte Option zu konfigurieren.

LOSUNG: Eine Untersuchung zur Ermittlung potenzieller praventiver Mafinahmen wird
durchgeflihrt und nach deren Bestatigung wird ein Software-Update ausgegeben,
um das Problem zu beheben. Es wird von lhrem Beckman Coulter Kundendienst-
techniker installiert.

Die zustandige Behdrde wurde Uber diese KorrekturmaRnahme bereits informiert.

Bitte informieren Sie alle Mitarbeiter in lhrem Labor (iber dieses Schreiben und bewahren Sie
diese Benachrichtigung als Bestandteil der Qualitdtssicherungsdokumentation |hres Labors auf.

Falls Sie ein zentralisierter Lizenzinhaber sind, méchten wir Sie bitten, den anderen betroffenen
Labors lhrer Organisation oder lhres Verbunds eine Kopie dieses Schreibens auszuhandigen.

Fur unsere Dokumentation bitten wir Sie, uns den Eingang dieses Schreibens auf dem
beiliegenden Formblatt innerhalb von 10 Tagen zu bestétigen.

Bei Fragen zu dieser Mitteilung wenden Sie sich bitte an den Kundendienst von Beckman Coulter:
e Uber unsere Webseite: hitp://www.beckmancoulter.com

Wir bedauern die Unanﬁﬁ?nlichke" en, die dadurch in lhrem Labor entstehen.

Mit frgy/nd-i-itﬁén@/ﬁ]/ﬂe/
i

Erénk LEHNMANN
Manager, Quality & Regulatory Affairs

Anlage: Empfangshestatigung
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EMPFANGSBESTATIGUNG

DxA 5000- Automatisierungssystem

Bitte kreuzen Sie das zutreffende Kastchen unten an:

O Ich habe die Informationen in der beigefligten Beckman Coulter-
Benachrichtigung gelesen und verstanden. Alle relevanten Mitarbeiter wurden
Uber den Inhalt, die erforderlichen MaRnahmen informiert und die
Aufzeichnungen als Teil unserer Dokumentation zum Qualitatssystem des
Laboratoriums aufbewahrt.

Oder:
O Wir haben dieses Produkt nicht.
Unterzeichnet: Datum:
Name: Titel:
Faxnummer: 0848 850 810 Beckman Coulter Int. S.A.

Ms. Stella Eklou
Regulatory Affairs
22, Rue Juste-Olivier
1260 - Nyon
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