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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

WERSJA
PRODUKT NR KAT. OPROGRAMOWANIA
" . : ™
Analizator hematologiczny Unicel® DxH 629020, B24465, B24802 3.0.2.0

800 Coulter® Cellular Analysis System

System do wykonywania i barwienia
rozmazow krwi Unicel® DxH™ SMS 775222 3.0.2.0
Coulter® Cellular Analysis System

Analizator hematologiczny Unicel® DxH™

600 Coulter® Cellular Analysis System B23858 1110

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

Firma Beckman Coulter rozpoczyna akcje¢ dotyczaca bezpieczenstwa stosowania produktéw
wymienionych w tabelach ponizej, w zwiazku z mozliwoscia nieprawidtowej identyfikacji
probki. Niniejszy komunikat dotyczy systeméw skonfigurowanych do pracy jako wolnostojace
automaty do wykonywania i barwienia rozmazéw krwi obwodowej DxH SlideMaker Stainer,
wolnostojace analizatory hematologiczne DxH 800 lub DxH 600, lub jako komponenty systemu
ztozonego z kilku analizatorow DxH 800, niezawierajacego automatu do wykonywania i
barwienia rozmazow krwi obwodowej DxH Slidemaker Stainer. Niniejszy list zawiera wazne
informacje, ktore wymagaja Panstwa natychmiastowej uwagi.
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PROBLEM:

W trakcie testow wewnetrznych firma Beckman Coulter
stwierdzita, ze oprogramowanie do systemow DxH
wymienionych powyzej umozliwia, przy manualnej edycji
zlecen oczekujacych w Menedzerze systemu, Stworzenie
wielu zlecen dla tego samego identyfikatora probki, ale
réznych identyfikatorow pacjenta. Problem ten nie wystepuje
przy edycji wynikow przestanych do LIS ani dla zlecen
testow przestanych przez LIS.

e Powtarzajacy si¢ identyfikator probki mozna manualnie
wpisac do istniejacego, oczekujacego zlecenia testu
W Menedzerze systemu, w zakladce Worklist (Lista
robocza) — Pending (W toku) lub Worklist (Lista
robocza) — Review (Przeglad).

e Zmiana taka nie jest odrzucana przez oprogramowanie
ani nie wyswietla si¢ komunikat o tym, ze identyfikator
probki nie moze si¢ powtarzac.

e  Wyswietlany jest nastepujacy komunikat dla
uzytkownika, dotyczacy weryfikacji zmiany
identyfikatora probki:

Change Specimen ID for the current specimen? (Czy
zmieni¢ identyfikator biezgcej probki?)
Select OK to change the Specimen ID, the change
will take effect immediately (Wybierz OK, aby
zmieni¢ identyfikator probki; zmiana nastgpi od
razu).

<OK> <Cancel (Anuluj)>

e Po wybraniu OK do edytowanego zlecenia testu
przypisany zostanie powtdrzony identyfikator prébki.
W systemie beda znajdowac si¢ dwa aktywne zlecenia
testow dla tego samego identyfikatora probki, przy czym
dla jednego z nich moze by¢ btednie przypisany
identyfikator prébki do identyfikatora pacjenta.

¢ Po wykonaniu badania nieprawidtowe wyniki moga
pojawi¢ si¢ W Menedzerze systemu, na wydrukowanych
raportach, przy transmisji oraz w eksportowanych
plikach.

WPLYW NA WYNIKI:

Problem moze spowodowac btgdna identyfikacje probki
| przestanie do LIS nieprawidlowych wynikow.

DZIALANIE: Nie nalezy edytowa¢ identyfikatora probki dla oczekujacego
zlecenia testu w zaktadkach Menedzera systemu: Worklist
(Lista robocza) — Pending (W toku) ani Worklist (Lista
robocza) — Review (Przeglad).

ROZWIAZANIE: Problem zostanie wyeliminowany w kolejnej wersji

oprogramowania na poczatku 2016 r.
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Whasciwy urzad zostal powiadomiony o tej akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania
produktu.Prosimy o przekazaniec powyzszych informacji zespotowi pracujgcemu w Panstwa
laboratorium oraz zachowanie niniejszego zawiadomienia jako cze$¢ dokumentacji systemu
zapewnienia jako$ci. Jesli przekazali Panstwo do innego laboratorium jakikolwiek produkt,
ktorego dotyczy powyzsza informacja, prosimy o przekazanie kopii niniejszego listu rowniez do
tego laboratorium.

Prosimy o wypelnienie izwrot zataczonego Formularza odpowiedzi w ciggu dziesi¢ciu dni,
aby$my mieli pewnos$¢, ze otrzymali Panstwo powyzsze wazne informacje.

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

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

Z powazaniem,
fnua Rowl.
Anna Rozek

Specjalista ds. Rejestracji i Kontroli Jako$ci
Beckman Coulter

Zatgcznik: Formularz odpowiedzi
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FORMULARZ ODPOWIEDZI
PRODUKT NR KAT. WERSJA
OPROGRAMOWANIA
Analizator hematologiczny Unicel® DxH™ 800 629029, B24465, 3.0.2.0
Coulter® Cellular Analysis System B24802
System do wykonywania i barwienia rozmazow krwi 775222 3.0.2.0
Unicel® DxH™ SMS Coulter® Cellular Analysis
System
Analizator hematologiczny Unicel® DxH™ 600 B23858 1.1.1.0
Coulter® Cellular Analysis System

Nazwa systemu:

Nalezy zaznaczy¢ wlasciwe pole wyboru ponizej:

L] Przeczytalam/tem i zrozumiatam/tem wazna informacje dotyczaca bezpieczenstwa produktu przestana
przez firm¢ Beckman Coulter. Whasciwi pracownicy zostali poinformowani o jej tresci oraz o podjeciu
odpowiednich dzialan w niej wskazanych. Notatka bezpieczenstwa zostanie zachowana jako czg$¢
dokumentacji Systemu Zapewnienia Jakosci.

lub:

[] Nie posiadamy tego produktu.

Podpisano: Data:
Imig i nazwisko: Stanowisko:
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 Klientéw na potrzeby zawiadomien dotyczacych
bezpieczenstwa produktow. Jezeli informacje kontaktowe widniejace na skierowanym do Panstwa zawiadomieniu
sa niepoprawne, prosimy o ich aktualizacje:

Nazwa Podmiotu:

Imig¢ 1 nazwisko:

Tytul/Stanowisko:

Miejscowosé
Nr telefonu:
Podpis: Data:
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