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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 1.45sauo
versiune anterioara
Fars ISE AU fars ISE C63519 14987666545058 l.4.5sauo0
versiune anterioara

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 identificat o problema de software care afecteaza
analizoarele de chimie clinica DxC 500 AU la testarea probelor de plasma.
Dupa configurarea de catre utilizator a unui test de chimie clinica pentru a
utiliza unitati diferite de cele implicite ale sistemului, o modificare ulterioara
a configuratiei si activarea configuratiei preliminare in pagina ,System
Configuration” pot determina analizorul sa revina la setarea implicita a
sistemului pentru unitatile de masura ale testului, fara a notifica utilizatorul.
Sistemul nu afiseaza niciun avertisment sau notificare pentru a atrage
atentia utilizatorului asupra faptului ca unitatile configurate au revenit la
valorile implicite.
Nota: in conformitate cu Instructiunile de utilizare (IFU), materialele
de control al calitatii (QC) trebuie analizate dupa modificarile de
configurare. Analizarea si verificarea rezultatelor de control al
calitatii dupa orice modificare a configuratiei sistemului vor permite
utilizatorilor sa detecteze revenirea neintentionata la unitatile
implicite si sa identifice problema inainte de raportarea rezultatelor
pacientilor.

IMPACT: e Aceasta problema poate duce la raportarea unor rezultate fals crescute
pentru urmatoarele teste chimice: albumina, bicarbonat, calciu
arsenazo, colesterol, glucoza, colesterol HDL, fosfor anorganic, lactat,
colesterol LDL, magneziu, trigliceride si uree/azot ureic.

¢ Niciun alt test chimic nu este afectat de aceasta problema.

e Testele de imunologie Access nu sunt afectate.

o Cand apare aceasta problema, analizorul proceseaza corect probele
pacientilor si afiseaza rezultatele folosind unitatile implicite ale
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sistemului. Cu toate acestea, revenirea neintentionata la unitatile
implicite poate duce la urmatoarele discrepante:
1. Impactul semnalarii de catre analizor

o Analizorul va afisa rezultatul numeric generat utilizand unitatile
implicite ale sistemului (de exemplu, mg/dL).

o Semnalizarile rezultatelor (de exemplu, High [H]) vor fi generate
pe baza unitatii configurate de utilizator.

o Caurmare, rezultatul numeric afisat va aparea in unitatea
implicita a sistemului (de exemplu, mg/dL), in timp ce
semnalizarea se aplica utilizand limitele unitatii configurate de
utilizator (de exemplu, mmol/L).

o Este posibil ca utilizatorii sa nu recunoasca discrepanta dintre
rezultatul afisat si indicatorul asociat, ceea ce poate duce la o
interpretare eronata a rezultatului.

2. Impactul asupra sistemului informatic de laborator (LIS)

o Analizorul calculeaza si transmite rezultatele numerice utilizand
unitatile implicite ale sistemului (de exemplu, mg/dL).

o Daca LIS este configurat sa afiseze testul utilizadnd unitatea
configurata de utilizator (de exemplu, mmol/L), LIS va afisa
valoarea numerica generata de analizor impreuna cu
denumirea unitatii configurate de utilizator.

o In acest scenariu, rezultatul numeric nu ar fi convertit in
unitatea de masura asteptata, ceea ce ar duce la raportarea
unei valori incorecte.

o InLIS nu se genereaza semnalizari sau alerte care s indice
aceasta discrepanta.

Pacientul poate fi supus unui tratament medical inutil si unor teste
neinvazive suplimentare.

Rezultatele generate cu versiunea 1.5 a software-ului nu sunt afectate.

ACTIUNE: e Beckman Coulter recomanda comunicarea continutului acestei
notificari catre laboratorul dumneavoastra si/sau directorul medical
pentru a evalua impactul asupra laboratorului si asupra pacientilor.

e Pentru analizoarele cu versiuni de software anterioare versiunii 1.5:

o Utilizatorii trebuie sa verifice daca instrumentul lor afiseaza
unitatile dorite in pagina ,Test Menu” (Meniu de testare) din
cadrul paginii ,System Configuration” (Configurare sistem)
inainte de a raporta rezultatele pacientilor.

o Beckman Coulter recomanda afisarea acestei notificari pe sau
langa analizoarele afectate, daca acestea au versiunea de
software afectata.

SOLUTIE: Aceasta problema a fost rezolvata in versiunea 1.5 a software-ului.

Daca analizorul dumneavoastra functioneaza in prezent cu o versiune
de software anterioara versiunii 1.5, reprezentantul de service
Beckman Coulter va va contacta pentru a programa actualizarea la
versiunea de software 1.5.
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Autoritatea nationald competenta a fost informata cu privire la aceasta actiune corectiva de
siguranta in teren.

Wa rugam =3 transmiteti aceste informatii personalulul laboratorului durnne avoastra i S35
pastrati aceastd notificare ca parte a documentatiei Sistermului de Calitate al laboratorului.
Daca ati trimis vreunul dintre produsele afectate enumerate mai sus catre un alt laborator, va
rugam =a e furnizati o copie a acestei notificar.

Wa rugam sa completati si 58 retumati formularul de raspuns atasat in termen de 10 zile, pentru
a ne asigura ca ati primit aceastd notificare impartanta.

Daca aveti Tntrebari cu privire |a aceasta notificare, va rugam =3 contactati Centrul nostru de
asistentd pentru clienti.

s De pe site-ul nostru web: hitpffessiy beckmancoulter.com

Feactile adverse sau problemele de calitate aparute in urma utilizari acestu produs pot fi
rapartate catre programul MedWatch al FOA pentru raportarea evenimentelor adverse, fie
online, fie prin posta obisnuita, fie prin fax.

Me cerem scuze pentru nepldcerile cauzate laboratorului durmneavoastra.

Cu respect,

Andreea Fatrascu
Fesponsahil de conformitatea cu reglementarile Tn domeniul d.m.
MEDIST 5K L. — Distribuitor autorizat Beckman Coulter Tn Fomania

Anexd: Formular de raspuns

Beckrman Coulter, kago-l stilizat s denurminile procuselor 85 ssndcilior Beckman Coulter mentionate in prezentl
dioc wnent sunt marc! comerciale saw mércl comerciale Inregistrate ake Beckman Couler, Inc. Tn Statele Unite siln
o L
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NOTIFICARE URGENTA DE SIGURANTA iN TEREN

Analizor clinic DxC 500i

Configuratie Modul analizor REF uDlI Software

Modulul DxC 500 13.5 sau o
Cu ISE AU cu ISE, DxC C63522 14987666545089 g L
500i versiune anterioara

.y Modul DxC 500 1.3.5sauo
Fara ISE AU, DxC 500i C63521 14987666545072 versiune anterioara

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 necesita atentia dumneavoastra

imediata.

PROBLEMA:

Beckman Coulter a identificat o problema de software care afecteaza
analizoarele clinice DxC 500i la testarea probelor de plasma. Dupa
configurarea de catre utilizator a unui test de chimie clinica pentru a utiliza
unitati diferite de cele implicite ale sistemului, o modificare ulterioara a
configuratiei si activarea configuratiei preliminare n pagina ,System
Configuration” pot determina analizorul sa revina la setarea implicita a
sistemului pentru unitatile de masura ale testului, fara a notifica utilizatorul.

Sistemul nu afiseaza niciun avertisment sau notificare pentru a atrage
atentia utilizatorului asupra faptului ca unitatile configurate au revenit la
valorile implicite.

Nota: in conformitate cu Instructiunile de utilizare (IFU), materialele
de control al calitatii (QC) trebuie analizate dupa modificarile de
configurare. Analizarea si verificarea rezultatelor de control al
calitatii dupa orice modificare a configuratiei sistemului vor permite
utilizatorilor sa detecteze revenirea neintentionata la unitatile
implicite si sa identifice problema inainte de raportarea rezultatelor
pacientilor.

IMPACT:

e Aceasta problema poate duce la raportarea unor rezultate fals crescute
pentru urmatoarele teste chimice: albumina, bicarbonat, calciu
arsenazo, colesterol, glucoza, colesterol HDL, fosfor anorganic, lactat,
colesterol LDL, magneziu, trigliceride si uree/azot ureic.

¢ Niciun alt test chimic nu este afectat de aceasta problema.

o Testele de imunologie Access nu sunt afectate.
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o Cand apare aceasta problema, analizorul proceseaza corect probele
pacientilor si afiseaza rezultatele folosind unitatile implicite ale
sistemului. Cu toate acestea, revenirea neintentionata la unitatile
implicite poate duce la urmatoarele discrepante:

1. Impactul semnalarii de catre analizor

o Analizorul va afisa rezultatul numeric generat utilizand unitatile
implicite ale sistemului (de exemplu, mg/dL).

o Semnalizarile rezultatelor (de exemplu, High [H]) vor fi generate
pe baza unitatii configurate de utilizator.

o Caurmare, rezultatul numeric afisat va aparea in unitatea
implicita a sistemului (de exemplu, mg/dL), in timp ce
semnalizarea se aplica utilizand limitele unitatii configurate de
utilizator (de exemplu, mmol/L).

o Este posibil ca utilizatorii sa nu recunoasca discrepanta dintre
rezultatul afisat si indicatorul asociat, ceea ce poate duce la o
interpretare eronata a rezultatului.

2. Impactul asupra sistemului informatic de laborator (LIS)

o Analizorul calculeaza si transmite rezultatele numerice utilizand
unitatile implicite ale sistemului (de exemplu, mg/dL).

o Daca LIS este configurat sa afiseze testul utilizand unitatea
configurata de utilizator (de exemplu, mmol/L), LIS va afisa
valoarea numerica generata de analizor impreuna cu
denumirea unitatii configurate de utilizator.

o In acest scenariu, rezultatul numeric nu ar fi convertit in
unitatea de masura asteptata, ceea ce ar duce la raportarea
unei valori incorecte.

o In LIS nu se genereaza semnalizari sau alerte care s indice
aceasta discrepanta.

e Pacientul poate fi supus unui tratament medical inutil si unor teste
neinvazive suplimentare.
¢ Rezultatele generate cu versiunea 1.5 a software-ului nu sunt afectate.

ACTIUNE: e Beckman Coulter recomanda comunicarea continutului acestei
notificari catre laboratorul dumneavoastra si/sau directorul medical
pentru a evalua impactul asupra laboratorului si asupra pacientilor.

e Pentru analizoarele cu versiuni de software anterioare versiunii 1.5:

o Utilizatorii trebuie s verifice daca instrumentul lor afiseaza
unitatile dorite in pagina ,Test Menu” din cadrul paginii ,System
Configuration” Tnainte de a raporta rezultatele pacientilor.

o Beckman Coulter recomanda afisarea acestei notificari pe
analizoarele afectate sau in apropierea acestora, in cazul in
care acestea au versiunea de software afectata.

SOLUTIE: o Aceasta problema este rezolvata in versiunea de software 1.5.

Daca analizorul dumneavoastra functioneaza in prezent cu o versiune
de software anterioara versiunii 1.5, reprezentantul de service
Beckman Coulter va va contacta pentru a programa actualizarea la
versiunea de software 1.5.
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Autoritatea nationald competents a fost informata cu privire [a aceasta actiune corectiva de
siguranta in teren.

WA rugam sa transmiteti aceste informatii personalului laboratorului dumne avoastra i S5
pastrati aceastd notificare ca parte a documentatiel Sistermulul de Calitate al laboratorului
dumneavoastra. Daca atl trimis vreunul dintre produsele afectate enumerate mai sus catre un
alt laborator, va rugam sa le furnizati o copie a acestel notficar.

W rugam sa completati si sa retumati formularul de raspuns atasat in tenmen de 10 zile, pentu
3 ne asigura cd atl primit aceasta notificare importanta.

Daca avetl Tntrebar cu privire |a aceasta notificare, va rugam =3 contactati Centrul nostru de
asistenta pentru clienti.

s [e pe site-ul nostru weh: hitpofessiey beckmancoulter com
Feactile adverse sau problemele de calitate aparute in urma utilizarii acestui produs pot fi
rapartate citre programul MedWatch al FDA pentru raportarea evenimentelor adverse, fie
online, fie prin posta obisnuita, fie prin fasx.

Me cerem scuze pentru nepldcerile cauzate laboratorului durmneavoastra.

Cu respect,

Andreea Patrascu
Fesponsabil de conformitatea cu reglementarile in domeniul d.m.
MEDIST S K L. — Distribuitar autari zat Beckman Coulter Tn Romania

Anexa: Formular de raspuns

Beckman Coulter, oo stizat s denuimisile prociselor si serdciior Beckiman Coulter inentionate ih prazentl
cioc ument sunt marci comercizle saw marcl comerciale Tnregistrate ake Becikman Coulker, Inc. Tn Statele Unite silh
ahe tar
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