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Aprilie 10, 2025 
 

                          NOTIFICARE URGENTĂ PRIVIND SIGURANȚA PE TEREN 
  

REMISOL Advance 

Cod produs UDI Versiunea SW 

B92487 ; B92488 ; C24317 ; C28652 ; C37500 ; 
D04164 ; C44703 ; C57017 ; C69412 ; C69413; 

C73942; C73941; C88470; C88471 
13700962601874 Toate 

 
Număr unic de înregistrare (SRN): FR-MF-000024059 
 
 
În atenția partenerilor Beckman Coulter, 
 
Beckman Coulter inițiază o acțiune corectivă de siguranță în domeniu pentru produsul 
menționat mai sus. Prezenta adresă conține informații importante care necesită atenția dvs. 
imediată. Rezultatele pacienților nu sunt afectate de această Înștiințare urgentă de siguranță în 
domeniu 
 

PROBLEMĂ: Beckman Coulter a identificat o problemă cu REMISOL Advance atunci 
când primește o comandă de probe de la Sistemul informatic de laborator 
(LIS) dacă data nașterii pacientului (DoB) nu este introdusă sau este 
necunoscută: 
 

• Dacă LIS trimite 01/01/1900 ca DoB, REMISOL Advance utilizând 
driverul gazdă ASTM interpretează incorect vârsta ca fiind de 0 zile. 

• Dacă LIS trimite un DoB gol, REMISOL Advance utilizând driverul 
gazdă HL7 interpretează incorect vârsta ca fiind de 0 zile. 
 

Vă rugăm să rețineți că nu veți întâmpina nicio problemă dacă câmpul DoB 
este gol atunci când sistemul dumneavoastră utilizează driverul gazdă 
ASTM sau dacă data implicită (01/01/1900) este afișată atunci când 
sistemul dumneavoastră utilizează driverul gazdă HL7. 

EFECTE: • Datele demografice exacte ale pacienților, cum ar fi data nașterii, sexul 
sau vârsta, sunt obligatorii pentru validarea datelor. Absența acestor 
informații poate cauza calcularea incorectă a vârstei, ceea ce duce la 
calcularea incorectă a intervalului de referință și la executarea regulilor, 
ceea ce poate duce la rezultate eronate care sunt validate automat și 
încărcate în LIS. 

ACȚIUNE: • Verificați dacă sistemul dvs. este configurat cu regulile și intervalele de 
validare implicite. REMISOL Advance va utiliza aceste reguli de validare 
implicite în situațiile în care vârsta sau data nașterii pacientului este 
necunoscută (consultați capitolul „Reference and Validation Ranges” 1-
233 din IFU) 
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