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30 ianuarie 2026

NOTIFICARE URGENTA DE SIGURANTA iN DOMENIU

ANALIZOARELE AUTOMATE DE BIOCHIMIE BECKMAN COULTER DxC 700 AU

S1 AUS800
Analizor Cod produs UDI Numar de serie
BECKMAN COULTER
DxC 700 AU . .
BECKMAN COULTER Consultati Anexa A pentru instrumentul afectat.
AU5800

Numar de inregistrare unic (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 scrisoare contine informatii importante care necesita atentia dumneavoastra

imediata.

PROBLEMA:

Beckman Coulter a stabilit ca analizoarele automate de biochimie DxC 700 AU si
AU5800 mentionate mai sus pot genera in mod neasteptat erorile descrise mai jos
atunci cand trec de la modul Standby la Measure 1 sau de la Measure 2 la Measure 1,
utilizadnd un PC preinstalat cu Microsoft® SQL Server® 2022 Express, iar analiza nu
poate fi pornita:
e 9000 EROARE DE PROGRAM (... Eroare de deschidere a bazei de date CAL
History (SqlErr) ...)
e 9000 ERoare de program (... Eroare la deschiderea bazei de date RB History
(SqlErr) ...)

Aceasta eroare este cauzata de imposibilitatea de a deschide bazele de date
Reagent Blank (RB) si Calibration. Dacéa apare aceasta problema, sistemul va opri
analiza si va fi necesara vizita unui inginer de service Beckman Coulter (FSE)
pentru a restabili sistemul.

Investigatia noastra a confirmat ca aceasta problema apare atunci cand meniul de
calibrare raméane deschis mai mult de 15 minute. Consultati imaginea 1 si
imaginea 2.

Imaginea 1 pentru DxC 700 AU
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<< Calibration > Calibration Monitor

ISE Calibrabon

Calbration Nonitor Cahibration Sedup

Typat | Serum | Display | All Tests
<Stats» I  Ansests passed [ ]  Sometests Expire Soon Il  some tests have failed
| Serum Urine Other-1 Omer2 Whale Blood |
Imaginea 2 pentru AU5800
r Calibration Calibration Monitor

RB History RB Detail Calibration History Calibration Detail

Type |Serum - Display |All Tests - Cuvette Inner ~| Unit Mo. ﬁ Ei E E
<Status> : All tests passed : Some tests Expire Soon : Some tests have failed
Serum Urine Other-1 Other-2 Whaole Blood
Reagent Blank
Calibration
IMPACT: e Daca nu este disponibild nicio metoda alternativa de analiza, in cel mai rau caz,

intarzierea raportarii rezultatelor pacientului poate duce la o intarziere in
diagnosticare si/sau tratamentul pacientului.

o Aceasta problema nu determina rezultate incorecte ale testelor.

ACTIUNE: e Beckman Coulter a identificat cauza principala si va rezolva problema prin
aplicarea unei solutii software la sistemele afectate. Echipa de service BEC va
va contacta pentru a programa aplicarea solutiei software, iar un inginer de
service (FSE) va efectua lucrarile la fata locului.

e Pana la instalarea solutiei software, va rugam sa respectati urmatoarele

precautii:

- Nu Iasati meniul de calibrare deschis mai mult de 15 minute (inclusiv cele
cinci file din fila Calibrare: Stare, Istoric RB, Detalii RB, Istoric calibrare,
Detalii calibrare), chiar si in alte moduri decat modul Masurare, cum ar fi
modul Stand-by.
Consultati imaginea 3 (identica cu imaginea 1) pentru DxC 700 AU si
imaginea 4 (identica cu imaginea 2) pentru AU5800.

- Efectuati zilnic oprirea sistemului (procesul END).
(Aceasta creeaza o copie de rezerva a bazelor de date RB si Calibrare.)
Pentru AUS800, asigurati-va ca caseta de selectare pentru copierea de
rezerva este bifata in timpul opririi sistemului.
DxC 700 AU nu are o caseta de selectare, deoarece backupul se face
automat n timpul procesului de oprire a sistemului.
Consultati Imaginea 5 pentru oprirea sistemului AU5800.

Imaginea 3 pentru DxC 700 AU
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<< Calibration > Calibration Monitor

Calbrabon NMonilor ISE Calibrabon

Calbration Setup

Type | Serum | Display | All Tests
<Status> I  Aatests passed [ ] - Some tests Expire Soon Il  some tests have failed
| Serum Urine Other-1 Other2 Whole Biood |
Imaginea 4 pentru AU5800

Calibration Calibration Monitor

RB History RB Detail Calibration History Calibration Detail

Type |Serum Display |All Tests Inner

: All tests passed : Some tests Expire Soon : Some tests have failed

Serum Urine Other-1 = Whole Blood

Imaginea 5 pentru oprirea sistemului AU5800 (procesul END)

Power Off?

- B |

¥ Database Backup
setuwmuH—

Auto Start Up “ Yes “ No

| ‘With Auto Preparation “ Yes ~ No

Date 1/ 5/2026 | Monday

Time 14 -| : |08 -

* Beckman Coulter recomanda afisarea acestei scrisori pe sau in apropierea
analizoarelor afectate.

REZOLVARE: | Beckman Coulter va trimite ingineri de service pe teren pentru a aplica solutia
software pe sistemele afectate, in vederea rezolvarii problemei.

Autoritatea nationala competenta a fost informata cu privire la aceastad méasura corectiva de
siguranta pe teren.

Va rugam sa transmiteti aceasta informatie personalului laboratorului dumneavoastra si sa
pastrati aceasta notificare ca parte a documentatiei sistemului de calitate al laboratorului
dumneavoastra. Daca ati trimis oricare dintre produsele afectate enumerate mai sus catre un
alt laborator, va rugadm sa le furnizati o copie a acestei scrisori.

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

s [ pe site-ul nostru web:_http dansy beckman coulter. com

Me cerem scuze pentru neplicerile cauzate laboratorului dumneavoastrad.

Cu sinceritate,

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

Anexd: Formular de raspuns

Beckman Couter, ool shilizat si denumivile prockiselr si sendciior Beckiman Coulter imerntionate in prezentl
cioc wrent sund mdrcl comerciaie sau mdrcl comerciale Tnregistrate ale Beckman Couler, Inc. Tn Statele Unite siln
ahto L
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Anexa A
. Instrument instalat cu PC preinstalat cu
Analizor

Microsoft® SQL Server® 2022 Express

BECKMAN COULTER

DxC 700 AU

Cod produs uDI Numar de serie
B86443 14987666542491
De
B86444 14987666542545 SN 2025060052
pana la
B86445 14987666542507 SN 2025120498
B86446 14987666542514

Instrument inlocuit cu PC preinstalat cu
Microsoft® SQL Server® 2022 Express

Numar de serie

2017050064 2017100174 2017120220
2018030312 2018040352 2018100561
2018110599 2019010712 2019010713
2019111170 2020021348 2021021852
2021092300 2021102318 2021112381
2021122441 2021122458 2022022579
2022042631 2022052705 2022062775
2023063701 2024064408 2024064419
2024064440 2024024167 2024104602

BECKMAN COULTER

AU5800

Instrument instalat cu PC preinstalat cu
Microsoft® SQL Server® 2022 Express

Cod produs UDI Numar de serie
De
B96697 14987666543016 SN 2025061441
B96698 14987666543023 pana

SN 2025121633

Instrument inlocuit cu PC preinstalat cu
Microsoft® SQL Server® 2022 Express

Numar de serie

1070021-1

2014011316

2014071647

www.beckmancoulter.com
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COULTER
2014121858 2014121906 2015102414
2016022593 5094354 2017043260
2019064648 2019074683 2017063377
2017063377 2019114891 2021075971
2021075977 2021080036 2024101288
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