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AU5800 Clinical Chemistry Analyzer

(VSechna sériova Cisla s verzemi softwaru 4.11 a starsi)

Upozornéni zakaznikim produktu AU5800:

Beckman Coulter otevira pro vySe uvedeny produkt bezpe&nostni napravné opatfeni. Tento
dopis obsahuje dulezité informace, které vyzaduji vasi okamZzitou pozornost.

PROBLEM:
e Objevila se softwarova chyba, ktera mulze zpuUsobit vykazani chybnych vysledku
pacientt z dlvodu chybné identifikace systémem AU5800.
e Tento problém se objevuje POUZE za nasledujicich podminek:
a) Systém je béhem jakekoli analyzy v rezimu ,MEASURE 1" (Méfeni 1) (rezim
Sequential (Sekvencni), Barcode (Carovy kod) nebo Rack Number mode
(Cislo stojanku)) a
b) je spusténo ruéni zadavani pozadavkud v davkach a
c) systém LIS bézi v rezimu pfijmu TRI (Test Request Information (Informace
0 pozadavku na test)) v realném Case a
d) pfi sou¢asném vyskytu vySe uvedenych moznosti b a c.

POZNAMKA 1: Tento problém se na vas nevztahuje, pokud vase pracovisté
nespliiuje vysSe uvedené podminky.
POZNAMKA 2: Pfi pouziti analyzy Barcode (Carovy kéd) si budou é&arovy koéd

(ID vzorku) a vysledky testu vzdy odpovidat.

V nasledujici tabulce je uvedeno, kdy se v prlbéhu analyzy stojanki muze chyba

objevit.
. Ruéni zadavani .
Pozadavky s . Chyba se vyskytuje
v realném cCase pozadavku nebo nevyskytuje
v davkach
Pacientsky vzorek | Pacientsky vzorek

(bily stojanek)

(bily stojanek)

Chyba muze nastat

Pacientsky vzorek
(bily stojanek)

Urgentni vzorek
(Cerveny stojanek)

Chyba se nevyskytuje

Urgentni vzorek
(Cerveny stojanek)

Pacientsky vzorek
(bily stojanek)

Chyba se nevyskytuje

Urgentni vzorek
(Cerveny stojanek)

Urgentni vzorek
(Cerveny stojanek)

Chyba muze nastat

Sidlo spole¢nosti:
Beckman Coulter
Ceska republika s. r. 0.

Radiova 1

102 27 Praha 10

Korespondenéni adresa:

Beckman Coulter

Ceska republika s. r. 0.

Murmanska 1475/4

100 05 Praha 10 — VrSovice

FSN-20680-1 Stranka: 1z 3

Tel.: +420 272 017 999

Fax: +420 272 017 385

E-mail: beckman.cz@beckman.com
www.beckman.cz



eBECKMAN
COULTER
DUSLEDEK:

Pfi vyskytu chyby:

e Prifadi se duplicitni Cisla vzork(. Systém AUS800 odesle vysledky jednoho vzorku
s dfive pfifazenou hodnotou ,Sample No.“ (Cislo vzorku) do systému LIS.

o Systém AU5800 odesle do systému LIS POUZE vysledky identickych poloZek testu pro
oba pozadavky na vzorek.

o Do databaze systému AU5800 se ulozi pouze posledni naméfena data a souvisejici
informace.

e Do systému LIS se odeSlou ruéné vyzadané demografické Udaje pacienta (pohlavi,
vék atd.) a nahradi demografické udaje pacienta vyzadané on-line.

Vnitfni hodnoceni rizik spole€nosti Beckman Coulter ukazuje, Ze neni nutné kontrolovat

OPATRENI/RESEN:I:

Je-li to nutné, postupujte dle jednoho z do€asnych feSeni uvedenych nize (Postup 1 nebo
Postup 2).

Postup 1:
¢ Na obrazovce potvrdte zvoleni provozniho rezimu ,MEASURE 2“ (Mé&feni 2).

e Po potvrzeni rezimu ,MEASURE 2“ (Méfeni 2) provedie rucni zadavani pozadavku
v davkach.

o Pokyny viz UzZivatelska pfiru¢ka chemického analyzatoru AU5800, kapitola 6.3.2 —
Zadani pozadavku v davkach.

Postup 2:

o Provedte ruéni zadani pozadavku po jednom (registrace 1 vzorku). V tomto pfipadé
muzete postup provést bez ohledu na provozni rezim. Pokyny viz Uzivatelska pfirucka
chemického analyzatoru AU5800, kapitola 6.3.1 — Zadani ru¢nich pozadavku.

Spole¢nost Beckman Coulter vyfesi tento problém v nasledujici verzi softwaru. Jakmile bude
novy software k dispozici, kontaktuje vas servisni technik.

Statni kompetentni organ byl informovan o tomto bezpecnostnim napravném opatieni.
Sdélte, prosim, tuto informaci personalu Vasi laboratofe a ponechejte toto upozornéni/
oznameni jako soucast dokumentace systému kvality Vasi laboratore.

Vyplrite, prosim, pfilozeny odpovédni formular a poslete jej do 10 dna zpét, abychom se
ujistili, Ze jste toto dulezité sdéleni obdrzeli.

Pokud mate ohledné tohoto dopisu jakékoli dotazy, obratte se na technickou/aplikacni
podporu spole¢nosti Beckman Coulter na tel. Cisle +420605200149 - Ing. Miroslav Bischof.
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Omlouvame se za potize, které tento problém zpusobil Vasi laboratofi. Dékujeme Vam za
stalou podporu vyrobk(i Beckman Coulter.

S pozdravem
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Mgr. Jana Kajzlerova
Regulatory affairs specialist

Pfiloha: odpovédni formular €. 20680
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