COULTER
Aprilie 10, 2025
NOTIFICARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA PE TEREN

REMISOL Advance

Cod produs uUDI Versiunea SW

B92487 ; B92488 ; C24317 ; C28652 ; C37500 ;
D04164 ; C44703 ; C57017 ; C69412 ; C69413; 13700962601874 Toate
C73942; C73941; C88470; C88471

Numar unic de inregistrare (SRN): FR-MF-000024059

in atentia partenerilor Beckman Coulter,

Beckman Coulter initiaza o actiune corectiva de siguranta in domeniu pentru produsul
mentionat mai sus. Prezenta adresa contine informatii importante care necesita atentia dvs.
imediata. Rezultatele pacientilor nu sunt afectate de aceasta Instiintare urgenta de siguranta in
domeniu

PROBLEMA: Beckman Coulter a identificat o problema cu REMISOL Advance atunci
cand primeste o comanda de probe de la Sistemul informatic de laborator
(LIS) daca data nasterii pacientului (DoB) nu este introdusa sau este
necunoscuta:

e Daca LIS trimite 01/01/1900 ca DoB, REMISOL Advance utilizand
driverul gazda ASTM interpreteaza incorect varsta ca fiind de 0 zile.

e Daca LIS trimite un DoB gol, REMISOL Advance utilizand driverul
gazda HL7 interpreteaza incorect varsta ca fiind de 0 zile.

Va rugam sa retineti ca nu veti intdmpina nicio problema daca campul DoB
este gol atunci cand sistemul dumneavoastra utilizeaza driverul gazda
ASTM sau daca data implicita (01/01/1900) este afisata atunci cand
sistemul dumneavoastra utilizeaza driverul gazda HL7.

EFECTE: e Datele demografice exacte ale pacientilor, cum ar fi data nasterii, sexul
sau varsta, sunt obligatorii pentru validarea datelor. Absenta acestor
informatii poate cauza calcularea incorecta a varstei, ceea ce duce la
calcularea incorecta a intervalului de referinta si la executarea regulilor,
ceea ce poate duce la rezultate eronate care sunt validate automat si
incarcate in LIS.

ACTIUNE: o Verificati daca sistemul dvs. este configurat cu regulile si intervalele de
validare implicite. REMISOL Advance va utiliza aceste reguli de validare
implicite in situatiile in care varsta sau data nasterii pacientului este
necunoscuta (consultati capitolul ,Reference and Validation Ranges” 1-

233 din IFU)
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e Asigurati-va ca rubrica DoB nu este |&sata goala si confirmati cu
furnizorul dumneavoastra LIS c¢a nu utilizeaza 01/01/1900 ca data de
nastere implicita. in acest caz, solicitati ca aceastd datd implicita sa fie
modificata la 02-ian-1900 (02/01/1900) pentru a permite REMISOL
Advance sa estimeze corect varsta pacientului.

REZOLUTIE: ¢ |FU va fi revizuit pentru a specifica faptul cd DoB este necesar pentru
generarea si validarea rezultatelor.
¢ Beckman Coulter va furniza actualizari software la cererea clientului.

¢ Pentru utilizatorii HL7 Host Driver:
Beckman Coulter a implementat corectia in versiunile software 2 2.3.09.

Pentru utilizatorii driverului gazda ASTM:
¢ Beckman Coulter va implementa corectia in versiunea software 2.4.

Autoritatea nationald competenta a fost informata n ceea ce priveste prezenta actiune corectiva
de siguranta in domeniu.

Va rugam sa transmiteti aceste informatii personalului dumneavoastra de laborator si sa pastrati
prezenta notificare ca parte din documentatia Sistemului de calitate pentru laborator. In cazul in
care ati expediat oricare dintre produsele afectate enumerate anterior catre alte laboratoare, va

rugam sa le furnizati si acestora o copie a prezentei adrese.

Va rugdm sa completati si sa inapoiati Formularul de rdspuns anexat in decurs de 10 zile,
pentru a confirma primirea acestei comunicari importante.

In cazul in care aveti neldmuriri cu privire la prezenta instiintare, va rugim sa va adresati
Centrului nostru de asistenta pentru clienti:

¢ De pe site-ul nostru web: http://www.beckmancoulter.com

Ne cerem scuze pentru orice inconveniente provocate laboratorului dvs.

Cu stima

Andreea Patrascu
Responsabil de conformitatea cu reglementérile Th domeniul d.m.
MEDIST S.R.L. — Distribuitor autorizat Beckman Coulter in Romania

Atasament: Formular de raspuns

Beckman Couilter, logo-ul stilizat si numele produselor si serviciilor Beckman Coulter mentionate aici sunt mérci
comerciale sau mérci comerciale fnregistrate ale Beckman Coulter, Inc. in Statele Unite siin alte tari.
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