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17 iulie 2026
NOTIFICARE URGENTA DE SIGURANTA iN TEREN
Analizor de chimie clinica DxC 500 AU
Configuratie Modul analizor REF uDlI Software
Cu ISE AU cu ISE C63520 14987666545065 1,5 sau mai mic
Fara ISE AU fara ISE C63519 14987666545058 1,5 sau mai mic

Numar unic de inregistrare (SRN): US-MF-000010288

In atentia clientilor Beckman Coulter,

Beckman Coulter initiaza o actiune corectiva de siguranta in teren pentru produsul mentionat
mai sus. Aceasta notificare contine informatii importante care necesitd atentia dumneavoastra

imediata.

PROBLEMA: Beckman Coulter a constatat ca o modificare efectuata de operatori la cele
25 de reguli de calcul predefinite de mai jos, incluse in pachetul de
parametri, va reveni la expresia implicita dupa actualizarea pachetului de
parametri sau a software-ului.

ID regula Expresie implicita Regiune*
calc_LDL ([CHOL]-[HDLC))-[TRIG)/5 us
VLDL [TRIG]/5 us
CHOL_HDLC [CHOL)/[HDLC] us
calc_TIBC1 [Fier]+[UIBC] us
% Saturatie fier 1 ([Fier])/([Fier]+[UIBC]))*100 us
% Saturatie fier 2 ([FIER}/([TRF]*1,40))*100 us
BUN_CRE [BUN]/[CRE] us
Globulina [TP]-[ALB] us
ALB_Globulina [ALB]/([TP]-[ALB]) us
AGAP1 (INAJ+[K])-([Cl[+[CO2]) us
AGAP2 (INAJ+[K])-([Cl]+[CO2-]) us
BIL1 indirect [TBIL]-[DBIL] us
BIL2 indirect [TBIL]-[DBIL+] us
UALB_CRE [UALB]/[CRE] us
calc_LDL- ([CHOL-]-[HDLC+])-[TRIG-]/5 ous
calc_LDLx ([CHOLX]-[HDLC+])-[TRIG-1/5 ous
% Saturatiefier1- ([IRON-J/([IRON-]+[UIBC-]))*100 ous
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% Saturatie fier 1LV | ([LV_IRON-J/([LV_IRON-J+[UIBC-]))*100 ous
% Saturatie fier 2- ([IRON-J/([TRF]*1,40))*100 ous
% Saturatie fier 2LV | ([LV_IRON-J/([LV_TRF]*1,40))*100 ous
UALB_CR-E [UALB)/[CR-E] ous
UALB_CRE-A [UALB]/[CRE-A] ous
UALB_CRE-B [UALB]/[CRE-B] ous
G6PDH [G6PD]/[GEPDHb] ous
calc_TIBC2 [TRF]*1,4 Global

* Nu toate regulile calculate sunt disponibile in toate regiunile; sunt incluse
regiunile generale

IMPACT:

Aceasta problema revine la setarile implicite de calcul, ceea ce poate
duce la un rezultat calculat neasteptat, in functie de modificarile
efectuate de operator.

Riscurile potentiale depind de testele utilizate si de masura in care au
fost modificate regulile de calcul predefinite de Beckman Coulter.

o In cel mairau caz, un medic poate evalua in mod eronat ca un
pacient prezinta un anion gap crescut, ceea ce poate duce la un
tratament medical inadecvat si la intarzierea diagnosticarii si
tratarii afectiunii medicale subiacente.

Orice regula de calcul care nu este mentionata in tabelul de mai sus nu
este afectata.
Aceasta problema nu afecteaza regulile configurate si executate prin

intermediul sistemelor gazda.

ACTIUNE: .

Nu modificati niciuna dintre cele 25 de reguli de calcul predefinite. Tn
cazul in care expresia implicita nu corespunde cerintelor laboratorului
dumneavoastra, BEC a elaborat ghidul de lucru atasat, care prezinta
fluxul de lucru necesar in cazul in care laboratoarele au nevoie de
reguli de calcul in afara celor predefinite.

Beckman Coulter recomanda consultarea cu managerul de laborator
si/sau directorul medical pentru a stabili daca vreuna dintre regulile
predefinite din tabelul de mai sus a fost modificata fatd de expresia
implicita in timpul sau dupa instalarea analizorului.

o Daca nicio expresie implicita nu a fost modificata, nu este
necesara nicio actiune.

o Daca o regula de calcul predefinita a fost modificata fata de
expresiile implicite din tabelul de mai sus, urmati pasii de mai
jos pentru a configura aceasta regula de calcul personalizata in
System configuration si pentru a dezactiva regula de calcul
predefinita care a fost modificata.

1. Accesati Meniul de testare (MENU > System configuration >
Test Menu) si deselectati testul calculat predefinit care a fost
modificat.

Beckman Coulter, Inc.
250 S. Kraemer Boulevard
Brea, CA 92821 SUA

Telefon: (800) 854-3633 FA-26022 s00au

Internet: www.beckmancoulter.com Pagina2 din 9


http://www.beckmancoulter.com/

ST

COULTER

2. Stergeti codul LIS, asa cum se arata in captura de ecran de mai
jos, din testul calculat predefinit. Acest pas este necesar pentru a

va asigura ca acelasi cod LIS poate fi utilizat pentru noua regula de
calcul personalizata.

3. Continuati urméand ghidul atasat pentru configurarea unei reguli de
calcul. Acelasi cod LIS poate fi utilizat pentru noua regula de
calcul, asa cum a fost utilizat anterior pentru testul calculat
predefinit, cu conditia ca pasul 2 sa fie finalizat.

e Beckman Coulter va recomanda sa transmiteti aceasta
notificaredirectorului medical pentru a stabili daca este necesara
efectuarea unei revizuiri retrospective a rezultatelor.

e Beckman Coulter recomanda afisarea acestei notificari pe analizoarele
afectate sau n apropierea acestora.

REZOLUTIE: e Beckman Coulter va introduce verificari care vor fi efectuate de inginerii
nostri de service in cadrul viitoarelor proceduri de actualizare.

e Beckman Coulter investigheaza aceasta problema si va implementa
corectia printr-o versiune viitoare de software.

Autoritatea nationald competenta a fost informata cu privire la aceasta actiune corectiva de
siguranta in teren.

Va rugam sa transmiteti aceste informatii personalului laboratorului dumneavoastra si sa
pastrati aceasta notificare ca parte a documentatiei Sistemului de Calitate al laboratorului. Daca
ati trimis vreunul dintre produsele afectate enumerate mai sus catre un alt laborator, va rugam
sa le furnizati o copie a acestei notificari.

Va rugam sa completati si sa returnati formularul de raspuns atasat in termen de 10 zile, astfel
incat sa fim siguri ca ati primit aceasta comunicare importanta.
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Daca aveti Tntrebari cu privire |a aceasta notificare, va rugam =3 contactati Centrul nostru de
asistenta pentru clienti.

s De pe site-ul nostru web: hitpdfessie beckmancoulter. com
Feactille adverse sau problemele de calitate aparute in urma utilizari acestul produs pot fi
rapartate catre programul MedWatch al FDA pentru raportarea evenimentelor adverse, fie

onling, fie prin postd ohisnuita, fie prin fax.

Me cerem scuze pentru neplicerile cauzate laboratorului dumneavoastrad.

Cu respect,

Andreea Fatrascu
Fesponsahil de conformitatea cu reglementarile Tn domeniul d.m.
MEDIST S K L. — Distribuitor autorizat Beckman Coulter Tn Fomania

Anexa: Formular de raspuns
Ghid de lucru: Configurarea regulilor pentru rezultatele calculate

Beckrman Cowlter, kago-wl stilizat s denurvie proclselor sl sendciior Beckiman Coulter imentionats in prezentul
cioc wrent sunt marcl comerciale sau mdrci comerciale Tnregistrate ake Beckman Couler, Inc. Tn Statele Unite siln
Sl LA
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Ghid de lucru

DxC 500 AU si DxC 500i: Configurarea regulilor pentru rezultatele
calculate

Pachetul de parametri chimici pentru DxC 500 AU si DxC 500i include 25 de reguli
predefinite pentru rezultatele calculate. Aceste reguli sunt addaugate automat in functie
de testele chimice si de regiunea configurate pe sistemul dumneavoastra.

Numele regulii Expresie implicita Regiune
calc_LDL ([CHOL]-[HDLC])-[TRIG)/5 us
VLDL [TRIG)/5 us
CHOL_HDLC [CHOL)/[HDLC] uUs
calc_TIBC1 [Fier]+[UIBC] us
% Saturatie fier 1 ([Fier]/([Fier]+[UIBC]))*100 us
% Saturatie fier 2 ([FIERJ/([TRF]*1,40))*100 us
BUN_CRE [BUNY/[CRE] us
Globulina [TPI-[ALB] uUs
ALB_Globulina [ALBJ/([TP]-[ALB]) us
AGAP1 (INAJ+[K])-([CII+[CO2)) us
AGAP2 (INAJ+[K])-([CI]+[CO2-]) uUs
BIL1 indirect [TBIL]-[DBIL] us
BIL2 indirect [TBIL]-[DBIL+] us
UALB_CRE [UALBJ/[CRE] us
calc_LDL- ([CHOL-]-[HDLC+])-[TRIG-]/5 ousS
calc_LDLx ([CHOLX]-[HDLCH+])-[TRIG-1/5 ous
% Saturatie fier 1- ([IRON-]/([IRON-]+[UIBC-]))*100 ous
% Saturatie fier la nivelul 1 ([LV_IRON-J/([LV_IRON-]+[UIBC-]))*100 ous
% Saturatie fier 2- ([IRON-)/([TRF]*1,40))*100 ous
% Saturatie fier 2LV ([LV_Fier-]/([LV_TRF]*1,40))*100 ous
UALB_CR-E [UALBJ/[CR-E] ous
UALB_CRE-A [UALBJ/[CRE-A] ous
UALB_CRE-B [UALB])/[CRE-B] Oous
G6PDH [G6PD]/[G6PDHb] ous
calc_TIBC2 [TRF]*1,4 Global

Nu modificati expresia implicita pentru regulile de calcul predefinite. Daca

expresia implicita nu corespunde cerintelor laboratorului dumneavoastra, este
necesar sa configurati o noua regula de calcul si sa dezactivati regula de calcul
predefinita. Asigurati-va ca testele si requlile de calcul personalizate au nhume
unice, diferite de numele implicite.

Beckman Coulter, Inc. FA-26022 s500au
250 S. Kraemer Boulevard

Brea, CA 92821 SUA

Telefon: (800) 854-3633

Internet: www.beckmancoulter.com Pagina5 din 9


http://www.beckmancoulter.com/

ST
COULTER

Consultati instructiunile din acest ghid de lucru pentru a afla cum se configureaza o
regula de calcul.
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Configurarea regulilor pentru rezultatele calculate

)
Trebuie sa fiti autentificat ca utilizator cu autorizatie de Super User sau de System
Configuration pentru a accesa si efectua modificari la System configuration.

T ™ S

Desacl;:‘daet,i a. Selectati Menu >System Configuration.
Rl'egsts” b. Selectati Test Menudin meniul System Configuration.
a. Selectati New in coltul din stanga jos al listei de teste.
Creatitestul | |, |ntroduceti un nume unic pentru test in campul Name
pentru regula e e - T
de calcul c. Selectati disciplina din lista Discipline.
d. Selectati ,,OK".
a. in,,LIS Code’, introduceti codul pe care LIS-ul sau sistemul
informatic il va utiliza pentru primirea rezultatelor.
Configurati b. S'ele.cta’;i ,bone”.
codul LIS, c. Bifati casetaCalculated Result”.
unitatile de | d. Selectati o optiune din meniul ,,Add Sample Type”.
) masura si e. Selectati unitatile de masura care vor fi utilizate pentru
lnterval_elev de raportarea rezultatelor din lista ,,Units”.
BT f. Selectati numarul de zecimale care urmeaza sa fie raportate
in campul ,,Decimal Places”’.
g. (Optional) Configurati intervalele de referinta.
a. Selectati < System Configuration din meniul de navigare
Reveniti la pentru a reveni la pagina System Configuration.
g?/gs"tr:n @ Pagina ,System Configuration” afiseaza erori in partea

Configuration”

de jos, deoarece nu au fost definite reguli. Aceste erori se
remediaza atunci cand se adauga o regula de calcul in pasii
urmatori.

Adaugarea
unei noi reguli
de calcul

o0 oo

Selectati ,,Rules” din meniul ,System Configuration”.
Selectati ,,New".

Introduceti un nume unic pentru regula in campul ,,Name”.
Selectati ,,OK”.
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Configurati
setarile
generale

Actiune

a. (Optional) InGeneral settings, selectati campul
»Description”, iar in fereastra de dialog , Text input”,
introduceti o descriere a regulii si selectati ,,Done”.

b. Selectati ,,Next”.
c. InConditions settings, selectatiNext..

[T\
Nu selectati nicio conditie. Conditiile nu sunt acceptate
pentru testele calculate.

Configurarea

a. InAction settings, bifati caseta Add calculated result:
[Expression].

=N
Nu selectati nicio alta actiune. Rezultatele calculate nu
pot fi combinate cu alte actiuni ale regulii.

formulei b. Selectati linkul ,,Expression” din partea de jos a paginii.
pentru regula ’
de calcul Add calculated resu ID
c. In ,,Name of the calculated result’, selectati testul cu
rezultat calculat pe care |-ati creat la pasul 2.
d. Tn,Sample type’, selectati tipul de proba.
a. In campul ,,Create expression here”:
e Selectatiparametrii necesari pentru regula de calcul.
¢ Introduceti operatori matematici pentru a crea o expresie
aritmetica. Operatorii acceptati sunt enumerati in
sectiunea ,,Supported operations are” din caseta de
Definiti dialog.
expresia b. Selectati ,,OK” pentru a inchide fereastra de dialog ,Set
rezultatului value”.
calculat

c. Selectati,,Next”.

[T\
Nu selectati nicio excludere. Excluderile nu sunt
acceptate pentru rezultatele calculate.

d. Selectati < System Configuration din meniul de navigare
pentru a reveni la paginaSystem Configuration.
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Pas Actiune
a. Examinati lista din sectiunea Draft Configuratuin pentru a va
o asigura ca aceasta contine toate modificarile dorite.
Activati |, gelectati , Activate Draft’.
»Configuratia . . , e wim
c. (Optional) Introduceti un comentariu despre modificari in

reliminara” N L,
P campulActivation Comments.
d. Selectati OK.
Beckman Coulter, Inc. Telefon: (800) 854-3633 FA-26022 s00au

250 S. Kraemer Boulevard
Brea, CA 92821 SUA Internet: www.beckmancoulter.com Pagina9 din 9


http://www.beckmancoulter.com/

@

BECKMAN
COULTER
FORMULAR DE RASPUNS CLIENTI
Analizor de chimie clinica DxC 500 AU
Configuratie Modul analizor REF UDI Software
Cu ISE AU cu ISE C63520 14987666545065 1.5 sau mai mic
Fara ISE AU fara ISE C63519 14987666545058 1.5 sau mai mic

Va rugam sa bifati casuta corespunzatoare:

[0 Am citit si am inteles informatiile cuprinse in notificarea Beckman Coulter anexata. intreg
personalul utilizator a fost informat cu privire la continutul acestei notificari, au fost luate
masurile necesare si s-au pastrat inregistrari ca parte a documentatiei aferente Sistemului
de Calitate al Laboratorului nostru.

sau:

L1 Nu detinem acest produs. Am citit si am inteles informatiile cuprinse in notificarea
Beckman Coulter anexata si s-au pastrat inregistrari ca parte a documentatiei aferente
Sistemului de Calitate al Laboratorului nostru.

Numele si adresa laboratorului / spitalului / organizatiei / institutiei:

Semnatura: Data:
Nume si prenume: Functie:
Tel: Email:

Numar client Beckman Coulter:

Avem rugamintea de a returna acest formular la:

MEDIST S.R.L. — Distribuitor autorizat Beckman Coulter in Roméania
Str. lon Urdareanu nr. 34A, Sector 5, Bucuresti, Roméania

E-mail: andreea.patrascu@medist.ro

Fax: +40 21 4105446

Beckman Coulter actualizeaza lista cu adresele clientilor in vederea transmiterii notificarilor de
produs. In cazul in care informatiile de contact din notificari nu sunt corecte, va rugam sa le actualizati
in cadmpurile de mai jos:

Nr. client:
Nume : Functie:
Tel: Email:

Adresa postala:

Beckman Coulter, Inc. Telephone: (800) 854-3633 FA-26022 s00au
250 S. Kraemer Boulevard
Brea, CA 92821 USA Internet: www.beckmancoulter.com
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