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A transmettre aux directeurs des établissements de santé, aux directeurs de laboratoire et aux
correspondants locaux de réactovigilance.

29 décembre 2017

URGENT - INFORMATION DE SECURITE - SUIVI - FSN 28317-B
DxH 500, Référence B40601

Madame, Monsieur, Chers clients,

Beckman Coulter est heureux de vous annoncer la parution du nouveau logiciel DxH 500 —
version 1.1.1 . Comme mentionné dans les documents: Urgent-Information de Sécurité daté
du 27 juillet 2016 (FSN-28317) et Information Importante sur le Produit (B96702AA) daté de
juillet 2016, cette mise a jour logicielle permet de résoudre la mauvaise identification des
échantillons sur I'appareil DxH 500 lorsqu’une séquence spécifique d’événements se produit.

1. La mise a jour logicielle sera disponible au début du mois de mars 2018.

2. Votre représentant Service Clientele Beckman Coulter vous contactera afin de prévoir
une date d’installation du nouveau logiciel.

3. Laversion 1.1.1 du logiciel n’autorise pas le traitement de I'échantillon sans validation
préalable de I'opérateur au niveau de I'écran.

L’ANSM a été informée de cette communication.

Merci de vous assurer que tous les utilisateurs du systeme dans votre laboratoire sont avertis
de ces informations et d’intégrer ce courrier dans la documentation Systéme Qualité de votre
laboratoire. Si le systeme a été installé dans un autre laboratoire, merci de bien vouloir lui
transmettre cette communication.

D’autre part, afin de nous permettre de vérifier la bonne réception de ce courrier, nous vous
remercions de nous renvoyer, sous 10 jours, le fax réponse ci-joint aprés I'avoir complété.Pour
toute question concernant cette notification, veuillez contacter le Service Clientéle Beckman
Coulter au 0825 950 950.

En vous priant d’accepter nos excuses pour les désagréments rencontrés, nous vous
remercions de la confiance que vous témoignez a notre marque.

Veuillez recevoir, Madame, Monsieur, I'assurance de notre sincére considération.

= /Jb‘f%’/
Fabien CHIROUZE

Responsable Qualité & Affaires Réglementaires
bcfqualite@beckman.com

Document joint : Fax Réponse
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BECKMAN
COULTER
Le 29 décembre 2017
FAX REPONSE
Pouvez-vous retourner cette télécopie a : Beckman Coulter France

A l'attention du Service Qualité
Fax numéro : 01 49 90 92 14

URGENT - INFORMATION DE SECURITE — SUIVI — FSN 28317-B
DxH 500, Réf. B40601

Merci de compléter les sections ci-apreés :

Nom et Cachet du laboratoire :

a J’ai bien pris connaissance des informations contenues dans l'information de sécurité FSN-
28317-B et mis en place les mesures dans mon laboratoire.

a Nous n’avons pas ce produit.

Nom et Prénom :

Signature :

Titre :

Date :

Email :

Move healthcare forward.
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COULTER

IMPORTANT PRODUCT INFORMATION FOR:
DxH 500, PN B40601, Software Versions 1.0.0, 1.0.1, and 1.0.2

July 2016
Dear Beckman Coulter Customer:

Beckman Coulter is sending you this letter regarding the possibility of specimen misidentification for the
DxH 500 instruments. A specimen misidentification may occur, despite an active software prompt on the
screen, when the following sequence of events occurs:
e Pending test orders exist on the Worklist.
e A new Specimen ID is added using the Next icon on the Sample Analysis — Patient Results screen or
by scanning a specimen barcode label.
The user leaves the screen before aspirating the new specimen.
e  Upon returning to the Sample Analysis — Patient Results screen, the following prompt displays
“Worklist contains entries. Confirm next Specimen ID is correct before processing specimen”.
e The Next Specimen ID field of the DxH 500 defaults to the first Specimen ID on the Worklist which
may not be the newest specimen identified.
e The issue occurs when the user fails to verify the Specimen ID.
The issue does not occur when the Worklist has no pending test orders.

Always verify the Specimen ID displayed in the Next Specimen ID field matches the specimen to be
processed before aspiration, as directed by the software prompt and the Instructions for Use PN B23922AA.
Beckman Coulter is investigating this issue in order to provide a resolution.

Share this information with your laboratory staff and retain this notification as part of your laboratory Quality
System documentation. If you have questions or concerns regarding this notification, call Beckman Coulter
Customer Service at 1-800-526-7694 in Canada. Outside of Canada, contact your local Beckman Coulter
Representative.

We apologize for any inconvenience to your laboratory.

Sincerely,

oyl f.

Caryl J. Campbell B.S., MBA
Director of Global Technical Support Operations PN B96702AA

Beckman Coulter, the stylized logo, and the Beckman Coulter product and service marks mentioned
herein are trademarks or registered trademarks of Beckman Coulter, Inc., in the United States and other
countries.
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COULTER

INFORMATIONS IMPORTANTES CONCERNANT LE PRODUIT :
DxH 500, réf. B40601, versions logicielles 1.0.0, 1.0.1 et 1.0.2

Juillet 2016
Cher client,

Ce courrier de Beckman Coulter concerne la possibilité d'une mauvaise identification du spécimen avec les instruments
DxH 500. Une mauvaise identification du spécimen peut survenir, malgré une invite a I'écran du logiciel actif, lorsque la
séquence d'événements suivante se produit :

e Des commandes de test sont en attente dans la liste des taches.

e Un nouvel identifiant de spécimen est ajouté a I'aide de l'icone Next (Suivant) dans I'écran Sample Analysis —
Patient Results (Analyse de I'échantillon — Résultats du patient) ou en scannant 1'étiquette de code-barres d'un
spécimen.

e L'utilisateur quitte I'écran avant d'aspirer le nouveau spécimen.

e Lorsqu'il revient a I'écran Sample Analysis — Patient Results (Analyse de I'échantillon — Résultats du patient),
l'invite suivante s'affiche : « Worklist contains entries. Confirm next Specimen ID is correct before processing
specimen. » (La liste des taches contient des entrées. Confirmer que l'identifiant du spécimen suivant est correct
avant de traiter le spécimen).

e Le champ Next Specimen ID (Identifiant du spécimen suivant) du DxH 500 affiche par défaut l'identifiant du
premier spécimen de la liste des taches, qui n'est peut-étre pas le spécimen identifié le plus récemment.

e Ce probléme survient lorsque I'utilisateur ne vérifie pas l'identifiant du spécimen.

Ce probléme ne se produit pas lorsque la liste des tdches ne contient pas de commandes de test en attente.

Vérifiez systématiquement avant l'aspiration que l'identifiant du spécimen affiché dans le champ Next Specimen ID
(Identifiant du spécimen suivant) correspond au spécimen a traiter, comme le recommandent l'invite du logiciel et le
mode d'emploi réf. B23922AA. Beckman Coulter est en train d'étudier ce probleme afin de fournir une solution.

Veuillez partager ces informations avec le personnel de votre laboratoire et conservez cette annonce dans la
documentation Systéme qualité de votre laboratoire. Si vous avez des questions ou des préoccupations concernant cette
notification, veuillez contacter le service clients de Beckman Coulter au 1-800-526-7694 au Canada. En dehors de ce pays,
contactez votre représentant Beckman Coulter local.

Veuillez nous excuser pour tout désagrément causé a votre laboratoire.

Cordialement,

Caryl J. Campbell B.S., MBA
Director of Global Technical Support Operations Réf. B96702AA

Beckman Coulter, le logo stylisé et les marques de produit et de service de Beckman Coulter ci-mentionnées sont
des marques commerciales déposées ou non de Beckman Coulter, Inc., aux Etats-Unis et dans d'autres pays.
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COULTER

INFORMAZIONI IMPORTANTI SUL PRODOTTO
DxH 500, CP B40601, software versioni 1.0.0, 1.0.1 e 1.0.2

Luglio 2016

Gentile Cliente di Beckman Coulter,

Beckman Coulter le invia la presente lettera riguardo alla potenziale identificazione errata dei campioni per gli strumenti
DxH 500. Nonostante la visualizzazione di un messaggio software attivo sullo schermo, potrebbe verificarsi
un’identificazione errata dei campioni quando si verifica la seguente sequenza di eventi:

Richieste di test in sospeso esistenti nella lista di lavoro.

Viene aggiunto un nuovo ID campione utilizzando 1’icona Next (Successivo) nella schermata Sample Analysis —
Patient Results (Analisi campione - Risultati paziente) o eseguendo la scansione dell’etichetta con codice a barre
di un campione.

L’utente esce dalla schermata prima di aspirare il nuovo campione.

Al ritorno nella schermata Sample Analysis — Patient Results (Analisi campione - Risultati paziente), viene
visualizzato il messaggio “Worklist contains entries. Confirm next Specimen ID is correct before processing
specimen” (La lista di lavoro contiene delle voci. Confermare che 1’ID campione successivo sia corretto prima
di elaborare i campioni.)

Per impostazione predefinita, il campo ID campione successivo dell’DxH 500 ¢ il primo ID campione nella
Lista di lavoro e potrebbe non coincidere con il campione piu recente identificato.

Il problema si verifica quando I’utente non esegue la verifica dell’ID campione.

11 problema non si verifica quando nella Lista di lavoro non vi sono richieste di test in sospeso.

Verificare sempre che I’ID campione visualizzato nel campo ID campione successivo corrisponda al campione da
elaborare prima dell’aspirazione, come indicato dal messaggio software e dalle Istruzioni per I’'uso CP B23922AA.
Beckman Coulter sta analizzando questo problema al fine di fornire una risoluzione.

Distribuisca queste informazioni al personale di laboratorio e conservi la presente notifica nella documentazione del
Sistema di Qualita presso il laboratorio. Per qualsiasi domanda o dubbio relativi alla presente comunicazione, in Canada
contatti I’assistenza clienti Beckman Coulter al numero 1-800-526-7694.

Per tutti gli altri Paesi, contatti il rappresentante Beckman Coulter di zona.

Ci scusiamo vivamente per qualsiasi inconveniente causato in laboratorio.

Distinti saluti,

Caryl J. Campbell B.S., MBA
Director of Global Technical Support Operations CP B96702AA

Beckman Coulter, il logo stilizzato e i marchi di prodotti o servizi Beckman Coulter qui menzionati sono marchi o
marchi registrati di Beckman Coulter, Inc. negli Stati Uniti e in altri Paesi.
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COULTER

WICHTIGE PRODUKTINFORMATIONEN FUR:
DxH 500, PN B40601, Softwareversionen 1.0.0, 1.0.1 und 1.0.2

Juli 2016
Sehr geehrter Kunde von Beckman Coulter,

Beckman Coulter sendet Thnen dieses Schreiben im Hinblick auf eine mogliche Falschidentifikation der Probe bei DxH
500-Systemen. Bei folgender Abfolge von Ereignissen kann trotz einer aktiven Software-Eingabeaufforderung auf dem
Bildschirm eine Falschidentifikation der Probe auftreten:

¢ Die Arbeitsliste enthélt anstehende Testanforderungen.

¢ Eine neue Proben-ID wird {iber das Symbol Next (Nichste) im Bildschirm ,,Sample Analysis — Patient Results*
(Probenanalysen — Patientenergebnisse) oder durch Scannen einer Proben-Barcodeetiketts hinzugefiigt.

e Der Benutzer verlésst den Bildschirm vor dem Ansaugen der neuen Probe.

e  Bei Riickkehr zum Bildschirm ,,Sample Analysis — Patient Results* (Probenanalysen — Patientenergebnisse)
wird die folgende Eingabeaufforderung angezeigt: “Worklist contains entries. Confirm next Specimen ID is
correct before processing specimen” (Arbeitsliste enthilt Eintrige. Bestitigen Sie vor dem Verarbeiten der
Probe, dass die Proben-ID korrekt ist).

e Das Feld ,,Nichste Proben-ID* des DxH 500 wird standardméBig auf die erste Proben-ID der Arbeitsliste
gesetzt, was nicht zwangsldufig die neueste identifizierte Probe sein muss.

e Das Problem tritt auf, wenn der Benutzer es unterlésst, die Proben-ID zu iiberpriifen.

Das Problem tritt nicht auf, wenn die Arbeitsliste keine anstehenden Testanforderungen enthélt.

Uberpriifen Sie vor dem Ansaugen immer, dass die im Feld ,,Nichste Proben-ID* angegebene Proben-ID mit der zu
verarbeitenden Probe iibereinstimmt, wie in der Software-Eingabeaufforderung und in der Gebrauchsanweisung Bestell-
Nr. B23922AA angegeben. Beckman Coulter untersucht momentan dieses Problem, um eine Losung anzubieten.

Bitte geben Sie diese Information an Thre Labormitarbeiter weiter und heben Sie diese Mitteilung als Teil Threr Labor-
Qualitédtssystemdokumentation auf. Sollten Sie irgendwelche Fragen oder Bedenken in Bezug auf dieses Schreiben haben,
rufen Sie in Kanada den Kundendienst von Beckman Coulter unter der Telefonnummer 1-800-526-7694 an. Auf3erhalb
Kanadas wenden Sie sich bitte an Thren lokalen Beckman Coulter-Vertreter.

Wir entschuldigen uns fiir eventuelle Unannehmlichkeiten, die Threm Labor entstanden sind.

Mit freundlichen Griilen

Caryl J. Campbell B.S., MBA
Director of Global Technical Support Operations PN B96702AA

Beckman Coulter, das stilisierte Logo und die hier erwdhnten Produkt- und Dienstleistungsmarken von Beckman
Coulter sind Marken oder eingetragene Marken von Beckman Coulter, Inc., in den Vereinigte Staaten und in
anderen Lindern.
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COULTER

INFORMACION IMPORTANTE DE PRODUCTO PARA:
DxH 500, Ref. B40601 - Versiones de software 1.0.0, 1.0.1 y 1.0.2

Julio de 2016

Estimado cliente de Beckman Coulter:

Beckman Coulter le envia esta carta en relacion con la posibilidad de una identificacion incorrecta de las muestras en los
instrumentos DxH 500. Puede producirse una identificacion incorrecta de las muestras a pesar de mostrarse un mensaje del
software activo en la pantalla cuando se produce la siguiente secuencia de eventos:

Existen ordenes de prueba pendientes en la lista de trabajo.

Se agrega una nueva ID de muestra con el icono Next (Siguiente) en la pantalla Sample Analysis — Patient
Results (Analisis de muestra — Resultados del paciente) o mediante la lectura de una etiqueta de codigo de
barras de muestra.

El usuario abandona la pantalla antes de que se aspire la nueva muestra.

Después de regresar a la pantalla Sample Analysis — Patient Results (Analisis de muestra — Resultados del
paciente), es muestra el mensaje siguiente "Worklist contains entries. Confirm next Specimen ID is correct
before processing specimen" ("La lista de trabajo contiene entradas. Confirme si la ID de muestra siguiente es
correcta antes de procesar la muestra").

El campo de ID de muestra siguiente del DxH 500 cambia a la ID de la primera muestra en la Lista de trabajo,
que puede no ser la Gltima muestra identificada.

El problema se produce cuando el usuario no ha podido verificar la ID de muestra.

Este problema no se produce cuando la Lista de trabajo no tiene ninguna orden de prueba pendiente.

Verifique siempre que la ID de muestra que aparece en el campo de ID de muestra siguiente coincida con la muestra que
vaya a procesarse antes de la aspiracion, segin se indica en el mensaje del software y en las Instrucciones de uso,
Ref. B23922AA. Beckman Coulter esta investigando este problema con el fin de ofrecer una solucion.

Difunda esta informacion entre el personal del laboratorio y conserve esta notificacion como parte de la documentacion
del Sistema de Calidad de su laboratorio. Si tiene alguna duda o consulta sobre esta notificacion, llame al Servicio al cliente
de Beckman Coulter en el mimero 1-800-526-7694 desde Canada.

Fuera de Canada, pongase en contacto con su representante local de Beckman Coulter.

Lamentamos las molestias que este hecho pueda causar en su laboratorio.

Atentamente,

Caryl J. Campbell B.S., MBA

Directora de operaciones mundiales de asistencia técnica REF. B96702AA

Beckman Coulter, el logotipo estilizado y las marcas de producto y servicio Beckman Coulter mencionadas en este
documento son marcas comerciales o marcas registradas de Beckman Coulter, Inc., en los Estados Unidos y en
otros paises.
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COULTER

INF ORMACAO IMPORTANTE SOBRE PRODUTOS PARA:
DxH 500, Ref. B40601, Versoes de Software 1.0.0, 1.0.1 e 1.0.2

Julho de 2016
Estimado Cliente da Beckman Coulter:

A Beckman Coulter estéd a enviar-lhe esta carta relativa a possibilidade de ocorrer uma identificagdo errada de espécimes
nos instrumentos DxH 500. Apesar de um aviso ativo do software, a identificacdo errada de espécimes pode ocorrer
quando se verifica a sequéncia de eventos seguinte:

e Existem pedidos de testes pendentes na Lista de trabalho.

e E adicionada uma nova ID de espécime com o icone Next (Seguinte) do ecrd Sample Analysis — Patient Results
(Analise de Amostras — Resultados do paciente) ou através da digitalizagdo da etiqueta de codigos de barras de
um espécime.

e O utilizador sai do ecra antes de aspirar o espécime novo.

e Ao regressar ao ecrd Sample Analysis — Patient Results (Analise de Amostras — Resultados do paciente), surge
o aviso seguinte “Worklist contains entries. Confirm next Specimen ID is correct before processing specimen”
(A lista de trabalho contém entradas. Confirme se a ID de espécime seguinte esta correta antes de processar o
espécime).

e O campo ID de espécime seguinte do sistema DxH 500 retorna a primeira ID de espécime da Lista de trabalho,
a qual podera ndo ser a do espécime recentemente identificado.

e O problema ocorre quando o utilizador ndo verifica a ID de espécime.

O problema ndo ocorre quando a Lista de trabalho ndo possui qualquer pedido de teste pendente.

Antes de efetuar a aspiracdo, verifique sempre se a ID de espécime apresentada no campo ID de espécime seguinte
corresponde ao espécime a processar, conforme indicado pelo aviso do software e nas Instrug¢des de utilizagdo Ref.
B23922AA. A Beckman Coulter esta a investigar este problema para fornecer uma solugéo.

Partilhe estas informagdes com o pessoal de laboratdrio e guarde esta notificagdo como parte da sua Documentacdo do
sistema de qualidade. Em caso de duvidas ou questdes relativas a esta notificagdo, contacte a Assisténcia ao Cliente da
Beckman Coulter através do namero 1-800-526-7694 no Canada. Fora do Canada, contacte o seu representante local da
Beckman Coulter.

Lamentamos qualquer inconveniente causado ao seu laboratorio.

Atenciosamente,

Caryl J. Campbell B.S., MBA
Diretora de operagdes globais de assisténcia técnica Ref. B96702AA

Beckman Coulter, o logotipo estilizado e as marcas de produto e de servigo Beckman Coulter mencionadas neste
documento, sdo marcas comerciais ou marcas comerciais registadas da Beckman Coulter, Inc., nos Estados Unidos
e noutros paises.
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COULTER

INF ORMACOES DE PRODUTO IMPORTANTES SOBRE:
DxH 500, N° Peca B40601, Versoes de software 1.0.0, 1.0.1 ¢ 1.0.2

Julho de 2016
Prezado cliente da Beckman Coulter:

A Beckman Coulter esta lhe enviando esta carta sobre a possibilidade de um erro de identifica¢do do espécime nos
instrumentos DxH 500. Pode ocorrer um erro de identificagdo do espécime. apesar de um alerta ativo do software na
tela, quando ocorre a seguinte sequéncia de eventos:

e Existem pedidos de teste pendentes na Lista de Trabalho.

e Um novo ID de Espécime ¢ adicionado usando-se o icone Next (Avangar) na tela Sample Analysis — Patient
Results (Analise da Amostra — Resultados do Paciente) ou pela leitura de uma etiqueta com cddigo de barras do
espécime.

e O usudrio sai da tela antes de aspirar o novo espécime.

e Ao retornar a tela Sample Analysis — Patient Results (Analise da Amostra — Resultados do Paciente), o alerta
seguinte informa “Worklist contains entries. Confirm next Specimen ID is correct before processing specimen”
(A Lista de Trabalho contém entradas. Confirme se o proximo ID de Espécime esta correto antes de processar o
espécime).

e O campo Next Specimen ID (Préximo ID de Espécime) do DxH 500 contém, por padrdo, o primeiro ID de
Espécime da Lista de Trabalho, que pode ndo ser o mais recente espécime identificado.

e O problema ocorre quando o usudrio néo verifica o ID de Espécime.

O problema néo ocorre quando a Lista de Trabalho ndo contém pedidos de teste pendentes.

Sempre verifique se o ID de Espécime exibido no campo Next Specimen ID (Proximo ID de Espécime) corresponde ao
espécime a ser processado antes da aspiragdo, conforme a orientagdo no alerta do software e as Instrugdes de Uso do
N°Peca B23922AA. A Beckman Coulter esta investigando esse problema para fornecer uma solucao.

Compartilhe esta informagdo com a equipe de seu laboratorio e retenha esta notificagdo como parte da documentacao do
Sistema de Qualidade de seu laboratdrio. Se tiver diividas ou preocupagdes acerca deste notificagdo, ligue para o
Atendimento ao Cliente da Beckman Coulter no nimero 1-800-526-7694, no Canada. Fora do Canada, entre em contato com
seu representante local da Beckman Coulter.

Lamentamos o ocorrido ¢ qualquer incomodo causado a seu laboratorio.

Sinceramente,

Caryl J. Campbell B.S., MBA
Diretor de Operagdes Globais de Suporte Técnico N° Peca B96702AA

Beckman Coulter, o logotipo estilizado e as marcas de produtos e servi¢os da Beckman Coulter mencionados aqui
sdo marcas comerciais ou marcas registradas da Beckman Coulter, Inc., nos Estados Unidos e em outros paises.
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COULTER

VIGTIG PRODUKTINFORMATION TIL:
DxH 500, PN B40601, Software Versions 1.0.0, 1.0.1 og 1.0.2

Juli 2016
Kere Beckman Coulter kunde:

Beckman Coulter sender dig dette brev angaende risikoen for fejlidentifikation af preeparater for DxH 500-
instrumenter. En fejlidentifikation af praeparater kan forekomme, trods en aktiv softwaremeddelelse pa
skaermen, nar der sker folgende:

e Der er afventende testordrer pa Worklist (Opgavelisten).

e Etnyt preeparat-id tilfejes vha. ikonet Next (Naste) pd skermen Sample Analysis — Patient Results
(Preveanalyse — Patientresultater) eller ved at scanne et preparats stregkodeetiket.

Brugeren forlader skeermen for det nye praeparat aspireres.

e Naér brugeren gar tilbage til skeermen Sample Analysis — Patient Results (Proveanalyse —
Patientresultater), vises folgende meddelelse “Worklist contains entries. Confirm next Specimen ID is
correct before processing specimen” (Opgaveliste indeholder poster. Bekreeft at naeste praparat-id er
korrekt, for preeparetet behandles).

e Feltet Next Specimen ID (Naste praparat-id) pd DxH 500 bruger som standard det forste preparat-id
pa Worklist (Opgavelisten), der muligvis ikke er det seneste identificerede praparat.

e Problemet opstér, nar brugeren ikke verificerer preparat-id.

Problemet opstér ikke, nar Worklist (Opgavelisten) ikke har nogen afventende testordrer.

Verificer altid for aspiration, at preeparat-id'et, der vises i feltet Next Specimen ID (Naste preparat-id) svarer
til det praeparat, der skal behandles, som anvist af softwaremeddelelsen og instruktionerne for PN B23922AA.
Beckman Coulter er ved at undersoge problemet for at finde en lgsning.

Del disse oplysninger med dit laboratoriepersonale, og opbevar dette brev som en del af dit laboratoriums
kvalitetssystemdokumentation. Hvis du har spergsmal eller overvejelser vedrerende denne underretning, bedes
du ringe til Beckman Coulters kundeservice pa telefon 1-800-526-7694 i Canada. Uden for Canada bedes du
kontakte den lokale repreesentant for Beckman Coulter.

Vi undskylder enhver ulejlighed, det har forarsaget for dit laboratorium.

Med venlig hilsen

ol J.

Caryl J. Campbell B.S., MBA
Direktar for globale, tekniske supportaktiviteter PN B96702AA

Beckman Coulter, det stiliserede logo, Beckman Coulter-produktet og servicemeerker, der omtales heri, er
varemeerker eller registrerede varemcerker, tilhorende Beckman Coulter, Inc. i USA og andre lande.
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COULTER

VIKTIG PRODUKTINFORMATION FOR:
DxH 500, PN B40601, programversion 1.0.0, 1.0.1 och 1.0.2

Juli 2016
Biste Beckman Coulter-kund:

Beckman Coulter skickar det hir brevet betraffande risken for felidentifiering av prov pa DxH 500-instrument.
Felidentifiering av prov kan intriaffa, &ven om det visas en aktiv programvaruprompt pa skdrmen, nir f6ljande hindelse
intréffar:

e Vintande testordrar finns pa arbetslistan.

e  Ett nytt prov-ID-nummer laggs till med ikonen Next (ndsta) pa skirmen Sample Analysis — Patient Results
(provanalys - patientresultat) eller genom att ldsa av streckkodsetiketten for ett prov.

e Anvéndaren ldmnar skdrmen innan det nya provet aspireras.

e  Nir du gér tillbaka till skdrmen Sample Analysis — Patient Results (provanalys - patientresultat) visas foljande
meddelande: “Worklist contains entries. Confirm next Specimen ID is correct before processing specimen”
(Arbetslistan innehaller poster. Bekréfta att ndsta prov-1D dr korrekt innan provet bearbetas).

e  Filtet Next Specimen ID (nista prov-ID) pa DxH 500 gér som standard till det forsta prov-ID:t pa arbetslistan,
vilket kanske inte ar det senaste identifierade provet.

e  Problemet intrdffar nér anvéndaren inte verifierar prov-ID.

Problemet intréffar inte nér arbetslistan inte har nagra vintande testordrar.

Verifiera alltid att prov-ID:t som visas i faltet Next Specimen ID (nésta prov-ID) matchar provet som ska bearbetas fore
aspireringen, enligt anvisningen i programvaran och bruksanvisningen art. nr B23922AA. Beckman Coulter undersoker
problemet sé att det kan atgérdas.

Informera personalen om uppgifterna i detta brev, och arkivera det som en del av laboratoriets kvalitetssékringssystem.
Om ni har nigra fragor betrdffande detta meddelande, var god ring Beckman Coulters kundtjénst pa 1-800-526-7694 i

Kanada. Utanfor Kanada, kontakta er lokala Beckman Coulter-representant.

Vi ber om ursikt for besviret detta orsakar for ditt laboratorium.

Med vénlig hélsning,

Caryl J. Campbell B.S., MBA
Director of Global Technical Support Operations Art. nr B96702AA

Beckman Coulter, den styliserade logotypen och Beckman Coulter produkt- och tidnstevarumdrken som anges hdri
dr varumdrken eller registrerade varumdrken tillhorande Beckman Coulter, Inc., i USA och andra ldnder.
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COULTER

LHMANTIKEX TIAHPO®OPIEX I'lA TO ITPOION:
DxH 500, PN B40601, Exddceig Loyiopukov 1.0.0, 1.0.1, kon 1.0.2

Toviog 2016
Avyomnté meldrn g Beckman Coulter:

H Beckman Coulter cag 6téAvel auti TV ETIGTOAY avaQOptKd pe TNV THavOTNTo AOVOUCHEVIG VOYVAOPLoTG SELYLOTOG
otovg avaAivtéc DxH 500. TTapdtt 1o Aoyiopd eppaviletl apéomg siwdomoinomn oty 006vn, AovBacuévn avayvopion
pmopel va cupfel 6Tov VILAPYEL N TOPAKATO akoAovOia cuLPAvVT®V:

e No vrdpyovv otn Alota epyacidv eKKpeLEic EVTOAES AVAADGEWDV.

e Noa éyet mpootebel vEog Kmdkog avayvdpiong detypatog (ID) ypnotponoidvtog to eikovidio Next (Enduevo)
otnv 006vn Sample Analysis — Patient Results (Avdivon deiypotog - Anotedéopata acbevi) N e clpwon g
etkétag barcode gvog deiypotoc.

o Na Byet 0 ypriotng omd v 006vN TPV 0d TV OvVapPOPNOT| TOL VEOL SETYLLOTOG.

o Ortav emotpéyel oty 006vn Sample Analysis — Patient Results (Avaivon deiypotog - Anotedéopata acbevn),
epoaviletar n e€ng ewomoinomn “Worklist contains entries. Confirm next Specimen ID is correct before
processing specimen” (H Alota epyocidv mepiéyet kataywpicels. [pw mpoympnoete oty eneéepyocio Tov
delypotog, emPefoidote 0TL 0 EMOUEVOG KOIKOG delyLaTOg gival cmOTAC).

e To medio Next Specimen ID (Kwdikdg emdpevov deiypatoc) otov avarvtiy DxH 500 epeavilet and mpoemihoyn
TOV TPAOTO KOIKO detypatog ot Alota epyacidv To omoio pumopel va pnv givat 1o tedevtaio detypa mov €yet
avayvoploTel.

e To mpdéPfAnua mapovoidletar 6tav o ypotng advuvatel va emaAnfedoet Tov KOdKO Tov delypLatoc.

To mpoPAnua dev epeaviCetor dtov n Alota epyacidv dev Eyetl eKkpepeic EVTOAES avVAADGEDV.

Na emPePardvere mdvta 6Tt 0 Kmdkog Tov detypatoc (Specimen ID) mov eppaviletar 6to medio Next Specimen ID
Touptdlet pe Tov kmdkd Tov detyaTog mov mpoKeLToL va enelepyactel pv amd v avappoéPNno, oKkorovbmvtag TV
g1d0moinon Tov Aoyiopikov kot tig Odnyieg xprong PN B23922AA. H Beckman Coulter diepgvva to Bépa ovtd dote vo
dmaoel Aon.

[opokoreiote vo evNUEPDOETE GYETIKA TO TPOCOTIKO TOV EPYACTNPIOV GOG KOl VAL KPOTNOETE TNV E00TOINGT 0TI MG
TUNLLOL TOV TANPOPOPLOKOD DAIKOD TOV GLGTILLATOS TOLOTNTAG TOL gpyactnpiov cag. Edv £xete epotioelg oxetid e
0TI TNV KOWVOTOINGT), TOPOKAAOVUE ETKOWVOVIGOTE e TO TUNpa eEumnpémong nedatav g Beckman Coulter otov apifpd
1-800-526-7694, and tov Kavadd. I'a neproyés extdc Tov Kavadd, emtkovavnote pe Tov Tomikd avTtrpdommo g
Beckman Coulter.

Zntodue cuyvaun Yo TuYOV AVOGTATOON TOL UTOPEL VO TPOEKVYE GTO EPYACTIPLO Gag.

Me extipnon,

Caryl J. Campbell B.S., MBA
AevBovtig Tunpatog [Maykocpwv Agttovpyidv Texvikng YmoompiEng PN B96702AA

H erawvouio Beckman Coulter, to tomomoinuévo 40y0tomo, kKai 0. GHUATO. TOD TPOIOVTOS KAl TV DIENPeTiay Beckman
Coulter mov ovapépoviol aTo ToPOV VoL EUTOPLKG. CHILOTO. 1] KATOYDPWUEVO. EUTTOPIKG onuoto. s Beckman Coulter,
Inc., ouig Hvawuéveg Ioliteies ko o€ dAleg ywpeg.
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COULTER

DULEZITE INFORMACE O VYROBKU:
DxH 500, PN B40601, softwarové verze 1.0.0, 1.0.1 a 1.0.2

Cervenec 2016
Vazeni zakaznici spolecnosti Beckman Coulter,

Spole¢nost Beckman Coulter by Vas timto dopisem rada upozornila na moznost nespravné identifikace vzorkt pro
pristroje DxH 500. K nespravné identifikaci mtize dojit i pfes aktivni softwarovou vyzvu na obrazovce, pokud dojde
k nasledujicimu sledu udalosti:

eV pracovnim seznamu se nachdzi objednavky testl ¢ekajici na zpracovani.

e Nové ID vzorku je pfidano pomoci ikony Next (Dalsi) na obrazovce Sample Analysis — Patient Results
(Analyza vzorku — Vysledky pacienta) nebo nactenim carového kodu vzorku.

e  Uzivatel zavie obrazovku dfive, nez probéhne aspirace nového vzorku.

e Po navratu na obrazovku Sample Analysis — Patient Results (Analyza vzorku — Vysledky pacienta) se zobrazi
nasledvjici vyzva: ,,Worklist contains entries. Confirm next Specimen ID is correct before processing
specimen. “ (Pracovni seznam obsahuje polozky. Pfed zpracovanim vzorku se ujistéte, Ze je ID dalsiho vzorku
spravné.)

e Pole Next Specimen ID (ID dalsiho vzorku) systému DxH 500 se zméni na ID prvniho vzorku v pracovnim
seznamu, nemusi se tedy jednat o posledni identifikovany vzorek.

e K problému dojde, pokud uzivatel nezkontroluje ID vzorku.

K problému nedochazi, kdyz se v pracovnim seznamu nenachézi zadné objednavky testli cekajici na zpracovani.

Vzdy zkontrolujte, ze ID vzorku zobrazené v poli Next Specimen ID (ID dalsiho vzorku) odpovida vzorku, ktery se ma
zpracovat pred aspiraci, dle pokynii v softwarové vyzve a navodu k pouziti PN B23922AA. Spole¢nost Beckman
Coulter doSetfuje tento problém a snazi se pfijit s feSenim.

Sdélte tyto informace laboratornimu personalu a uchovejte si toto ozndmeni v laboratorni dokumentaci systému kontroly
kvality. V piipad¢ jakychkoli dotazi tykajicich se tohoto oznameni, volejte zakaznické centrum spole¢nosti Beckman

Coulter v Kanadé¢ na ¢isle 1-800-526-7694. Mimo Kanadu se obrat'te na mistniho zastupce spole¢nosti Beckman Coulter.

Omlouvame se za nepiijemnosti zptisobené Vasi laboratofi.

Se srde¢nym pozdravem,

Caryl J. Campbell B.S., MBA
Vedouci oddéleni globalni technické podpory PN B96702AA

Beckman Coulter, stylizované logo a produkt a servisni znacky Beckman Coulter uvedené v tomto dokumentu jsou
ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spolecnosti Beckman Coulter, Inc. v USA a jinych zemich.
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COULTER

FONTOS TERMEKINFORMACIO:
A DxH 500, PN B40601, 1.0.0, 1.0.1 és 1.0.2 szoftvervaltozatokhoz

2016. julius
Tisztelt Beckman Coulter Vasarlo!

A Beckman Coulter azért kiildte Onnek ezt a levelet, mert fennall a DxH 500 eszkdzok hibas mintadarab-azonositasanak
lehetdsége. A hibas mintadarab-azonositas a képerny6 aktiv szoftverparancsa ellenére is fennallhat, amennyiben az
események a kovetkezd sorrendben torténnek:

e Fiiggdben 1évo tesztparancsok talalhatok a Worklist munkalistaban.

e A Next (Tovabb) ikonra kattintva vagy egy mintadarab vonalkddcimkéjének beolvasasaval uj Specimen ID
(mintadarab azonositd) jelenik meg a Sample Analysis — Patient Results (mintaclemzés — a beteg eredményei)
képernyon.

e A felhasznald elhagyja a képerny6t az ij mintadarab punkcioja el6tt.

Amikor visszatér a Sample Analysis — Patient Results (mintaclemzés — a beteg eredményei) képernyoére, a
kovetkezd parancs jelenik meg: ,,Worklist contains entries. Confirm next Specimen ID is correct before
processing specimen.” (,,A munkalista bejegyzéseket tartalmaz. A mintadarab feldolgozasa el6tt erdsitse meg a
kovetkezé mintadarab azonositd helyességét.”)

e A DxH 500 eszk6z Next Specimen ID (kdvetkezé mintadarab azonositdja) alapértelmezett beallitasként a
munkalista elsé mintadarab azonositdja lesz és eldfordulhat, hogy nem ez a legutobb azonositott mintadarab.

e Ez akkor jelent problémat, ha a felhasznalé nem ellendrzi a mintadarab azonositojat.

A probléma nem all fenn, ha a munkalista nem tartalmaz fliggében 1év0 tesztparancsokat.

Punkcié eldtt mindig ellendrizze, hogy a Next Specimen ID (kdvetkezé mintadarab azonositdja) mezében megjelend
mintadarab azonositd megegyezik-e a feldolgozasra varé mintadarabbal. Ehhez a szoftverparancs és a PN B23922AA
Hasznalati itmutat6 nytjt segitséget. A Beckman Coulter jelenleg is vizsgalja a problémat.

Ossza meg az informaciot a laboratérium dolgozoival, és 6rizze meg ezt a dokumentaciot a laboratoriumi
mindségellendrzési rendszer részeként. Ha kérdése van a jelen tajékoztatoval kapesolatban, akkor forduljon a Beckman
Coulter tigyfélszolgalatahoz, mely a kovetkez6 szamon érhetd el: 1-800-526-7694 (csak Kanadabol). Kanadan kiviil
forduljon Beckman Coulter képviseldjéhez.

Elnézését kérjiik az okozott kellemetlenségekért.

Tisztelettel,

Caryl J. Campbell B.S., MBA
A globalis miiszaki timogatasi miiveletek igazgatoja PN B96702AA

A Beckman Coulter, a stilizalt logo, valamint az itt emlitett Beckman Coulter termék- és szolgaltatasjellések a
Beckman Coulter, Inc. Amerikai Egyesiilt Allamokban és mas orszdagokban bejegyzett védjegyei.
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COULTER

SVARBI INFORMACIJA APIE GAMIN]:
»DxH 500%, PN B40601, 1.0.0, 1.0.1 ir 1.0.2 programinés jrangos versijos

2016 m. liepos mén.
Gerb. ,,.Beckman Coulter* kliente:

,,Beckman Coulter* siuncia jums §j laiska norédama informuoti apie klaidingo méginiy identifikavimo naudojant ,,DxH
500 instrumentus tikimybe. Nepaisant to, kad ekrane rodomas aktyvus programinés jrangos raginimas, méginiai gali
biti identifikuojami klaidingai jvykus toliau nurodytiems jvykiams.

e Dalyje ,,Worklist™ (darby sarasas) yra laukianciy tyrimy uzsakymy.

¢  Pridedamas naujas méginio ID naudojant piktograma Next (kitas), esancig ekrane ,,Sample Analysis — Patient
Results* (méginio analizé — pacienty rezultatai), arba nuskaitant méginio briksninio kodo etikete.

e Naudotojas iSjungia ekrang nejsiurbes naujo méginio.

e QGrjzus j ekrang ,,Sample Analysis — Patient Results* (méginio analizé — paciento rezultatai), rodomas $is
raginimas ,,Worklist contains entries. Confirm next Specimen ID is correct before processing specimen® (Darby
sarase yra jrasy. Prie§ apdorodami méginj, patikrinkite, ar kito méginio ID teisingas).

e Pagal numatytasias nuostatas ,,DxH 500 lauke ,,Next Specimen ID* (kito méginio ID) rodomas pirmasis darby
saraso meginio ID, kuris gali nebiiti naujausias identifikuotas meéginys.

e Problema iskyla, kai naudotojui nepavyksta patikrinti méginio ID.

Problema neiskyla, kai dalyje ,,Worklist* (darby sarasas) néra laukianciy tyrimy uzsakymy.

Visada patikrinkite, ar méginio ID, rodomas lauke ,,Next Specimen ID* (kito méginio ID), sutampa su méginiu,

ketinamu apdoroti pries jsiurbima, kaip nurodyta programinés jrangos raginime ir naudojimo instrukcijose
PN B23922AA. ,,Beckman Coulter* tiria $ig problema, kad galéty ja iSspresti.

Sia informacija pasidalykite su laboratorijos personalu, o §j pranesima pasilikite kaip laboratorijos kokybés sistemos
dokumentacijos dalj. Jei turite klausimy ar dvejoniy dél $io pranesimo, skambinkite ,,Beckman Coulter klienty aptarnavimo

tarnybai numeriu 1-800-526-7694 Kanadoje. Uz Kanados riby susisiekite su vietiniu ,,Beckman Coulter* atstovu.

Atsiprasome jlsy laboratorijos darbuotojy uz bet kokius patirtus nepatogumus.

Pagarbiai,

Caryl J. Campbell B.S., MBA
Visame pasaulyje teikiamos techninés pagalbos operacijy vadovas PN B96702AA

,,Beckman Coulter ", stilizuotas logotipas ir cia minimi ,, Beckman Coulter “ gaminiy ir paslaugy Zenklai yra
,,Beckman Coulter, Inc. prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy Zenklai Jungtinése Amerikos Valstijose ir kitose
Salyse.
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COULTER

WAZNE INFORMACJE O PRODUKCIE:
DxH 500, nr kat. B40601, wersje oprogramowania 1.0.0, 1.0.1 i 1.0.2

lipiec 2016 r.
Szanowny Kliencie firmy Beckman Coulter:

Firma Beckman Coulter przesyla niniejszy list dotyczacy mozliwosci nieprawidlowej identyfikacji probek w aparatach
DxH 500. Do nieprawidtowej identyfikacji moze dojs¢, pomimo aktywnego komunikatu programowego na ekranie,
kiedy dojdzie do nastgpujacej sekwencji zdarzen:
e Na liscie zadan znajduje si¢ oczekujace zlecenie testu.
e Nowy ID probki zostanie dodany za pomoca ikony Next (dalej) na ekranie Sample Analysis — Patient Results
(analiza probki — wyniki pacjenta) lub poprzez zeskanowanie etykiety kodu kreskowego probki.
e Uzytkownik opusci ekran przed aspiracja nowej probki.
e Po powrocie do ekranu Sample Analysis — Patient Results (analiza probki — wyniki pacjenta) wyswietli si¢
komunikat ,,Worklist contains entries. Confirm next Specimen ID is correct before processing specimen”
(Na liscie zadan znajduja si¢ wpisy. Przed przetwarzaniem probki potwierdz, czy kolejny identyfikator probki
jest prawidtowy.)
e Pole ,Next Specimen ID” DxH 500 (kolejny identyfikator probki) przechodzi domyslnie do pierwszego
identyfikatora probki na liscie zadan, ktory nie musi odpowiadaé najnowszej zidentyfikowanej probce.
e  Problem wystepuje, kiedy uzytkownik nie zweryfikuje identyfikatora probki.
Problem nie wystepuje, kiedy na liScie zadan nie ma oczekujacych zlecen testu.

Zawsze nalezy potwierdzac, czy identyfikator probki wyswietlony obok pola Next Specimen ID (kolejny identyfikator
probki) odpowiada probcee, ktora ma zostac przetworzona przed aspiracja, zgodnie z komunikatem programowym oraz
instrukcja obstugi, nr kat. B23922AA. Firma Beckman Coulter analizuje ten problem, aby dostarczy¢ jego rozwigzanie.

Proszg przekazac te informacje personelowi laboratorium i zachowa¢ niniejsze powiadomienie jako element
dokumentacji Panstwa Systemu Jako$ci. W przypadku jakichkolwiek pytan lub probleméw dotyczacych komunikatu o
produkcie, prosimy skontaktowac si¢ z Dziatem Obstugi Klienta firmy Beckman Coulter w Kanadzie pod numerem telefonu
1-800-526-7694. Poza granicami Kanady nalezy skontaktowa¢ si¢ z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.

Przepraszamy za niedogodnosci.

Z powazaniem,

Caryl J. Campbell B.S., MBA
Dyrektor ds. globalnego wsparcia technicznego Nr kat. B96702AA

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz znaki produktow i ustug firmy Beckman Coulter wymienione w tym
dokumencie sq znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc. w USA i
innych krajach.
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COULTER

BAKHAS UHOOPMAILIUA O ITIPOAYKTE:
DxH 500, Ne B40601, ITO Bepcwuii 1.0.0, 1.0.1 u 1.0.2

Hroas 2016 1.
VBaxkaeMblil kiueHT kKoMiaanu Beckman Coulter!

Kommnanns Beckman Coulter HanpapisieT BaM 1aHHOE IMCHMO, ITOCKOJIBKY CYIIECTBYET PHCK HEBEPHOU MICHTHU(HUKALINH
obpasua B unctpymenrax DxH 500. HesepHas unentudukaius oopasia MoOKeT IPOU30UTH HECMOTPSI Ha aKTUBHOE
YBEIOMJIEHHE Ha 3KpaHE B CIydac CIEAYIONIEH MOCIeI0BATEIbHOCTH COOBITHIA:

e B paboyeM CNUCKE UMEIOTCS OTIIOKEHHBIE 3asIBKM Ha TECTHPOBAHHME.

e no0aBisieTCs HOBBIM HICHTU(HUKATOP 00pasiia HaxkaTheM Ha 3Ha4ok Next ([lanee) Ha sxpane «Sample Analysis —
Patient Results» (Ananu3 npoObl — Pe3ynbTaThl MAMEHTOB) WK ITyTeM CKaHHPOBAaHHSI METKU CO IITPHUXKOIOM
o0pasiia;

®  TI0JIB30BaTElIb 3aKPBIBACT AKPaAH Nepe]l aCHMPHPOBaHUEM HOBOTO 00pasiia.

e  1I0CIIe BO3BpaTa K ’KkpaHy «Sample Analysis — Patient Results» (Axanu3 npoOsl — Pe3yipraThl manneHToB)
MOSIBIISICTCS cienytomiee coodmenne «Worklist contains entries. Confirm next Specimen ID is correct before
processing specimen.» (B pabouem crimcke nmerorcs 3anuc. [Ipexne yem oOpabaTeiBaTh 00paser, yoenurecs,
YTO UASHTH()HUKATOP CIEIYIOIIEro oopasiia BepeH. ).

e mone «nenTudurarop cnemyromero oopasua» cucremsl DxH 500 mo ymon4aHuio MpUHUMAET 3HAYCHHE
uaeHTH(UKATOPa IepBOro oodpasna B padoyeM CIHCKE, KOTOPBIH MOXKET ObITh HE CaMBIM HOBBIM
UACHTU(PHUIUPOBAHHBIM 00pa3IIOM.

e npoliieMa BOHUKAET, KOT/a M0JIb30BATEIb HE MPOBEPSET HISHTUPHUKATOP 00pasiia.

[TpoGnema He BO3HHMKAET, KOTIa B pab04eM CIHMCKE HET OTJI0KEHHBIX 3asiBOK Ha TECTHPOBAHUE.

[epen npoBeneHNEM acUpanuy HEOOXOJUMO YOSIUTHCS, YTO UIeHTH(UKATOp 00pa3la, 0TOOpakaeMblil B 1oJe
«MnerTndukaTop ciexyromero oopasma», COOTBETCTBYET 00pasily, KOTOpbIil OyaeT oOpabaTeiBaThCs (KaK YKa3aHO B
COOOIIICHUHU Ha KpaHe U B PYKOBOACTBE 10 3kciuryatanuu Ne B23922AA). Kommanust Beckman Coulter u3ygaer
JAHHYIO POOJIEMY U MIIET e pelleHueE.

Coobuiure 3Ty HHPOPMALHIO pAOOTHUKAM CBOEH J1a00paTOpPUH U XpaHHUTE JAHHOE YBEJIOMJICHUE BMECTE C
JIOKyMEHTaI[eH CUCTEMbl KOHTPOJIS KauecTBa B JabopaTopuu. Eciii y Bac BOSHUKHYT BOIPOCHI HJIH ITOHAJO0UTCS
JIOTIOJIHUTEITbHAS MH(POPMAIHsl B CBS3U C JaHHBIM YBEJIOMIICHHEM, oOpaljaiiTech B CEpBUCHBIH 1IeHTp KoMnanuu Beckman
Coulter o tenedony 1-800-526-7694 B Kanane. Ecnu BbI HaxoquTech B APyroi CTpaHe, 00paTUTECh K MECTHOMY
nipencraButento komnannu Beckman Coulter.

[IpuHOCHM CBOM M3BUHEHHS 3a JIOOBIC HEYI00CTBA, MPUYMHEHHbIE Balliei 1a00paToOpHu.

C yBakeHHEM,

Caryl J. Campbell B.S., MBA

JIMpeKTop MeXAYHAPOAHOTO OTIE]a TEXHUUECKON NOINEPKKU Ne B96702AA

Beckman Coulter, cmunuzosanuwiii 10comun, 3Haxu oocayxcuganus u npooykyuu komnanuu Beckman Coulter,
VKA3aHHbLE 8 HACMOSUeM OOKYMEHME, SIGISIOMCS MOBAPHBIMU 3HAKAMU WU 3aPeSUCPUPOSAHHLIMU MOBAPHBIMU
sHakamu komnanuu Beckman Coulter, Inc. 6 CLLA u opyeux cmpanax.
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COULTER

ONEMLI URUN BILGISI:
DxH 500, PN B40601, Yazilhim Versiyonlar: 1.0.0, 1.0.1 ve 1.0.2

Temmuz 2016
Saym Beckman Coulter Miisterisi:

Beckman Coulter size bu mektubu DxH 500 aygitlar1 icin numunede yanlis kimlik saptama olasilig1 tizerine
gondermektedir. Numunede yanlis kimlik saptama, ekrandaki aktif yazilim komut isteminin aksine, asagidaki olaylar
dizisi meydana geldiginde ortaya cikar:

e Bekleyen test emirleri Caligma Listesinde vardir.

e Yeni bir Numume Kimligi (ID), Sample Analysis (Ornek Analizi)'in yanindaki Next (Sonraki) simgesi
kullanilarak eklenmistir - Patient Results (Hasta Sonuglari) ekran1 veya numune barkod etiketi taranarak
yapilmuistir.

e  Kullanict yeni bir numune aspire etmeden dnce ekrandan ¢ikmustir.

e Sample Analysis (Ornek Analizi) ekranina doniilmesi iizerine, Patient Results (Hasta Sonuglart) ekrani, su
komut istemini goriintiiler: "Worklist contains entries. Confirm next Specimen ID is correct before processing
specimen.( Calisma listesi girisler iceriyor. Numuneyi islemeye gegmeden once bir sonraki Numune Kimligini
onaylayin)".

e DxH 500 Sonraki Numune Kimligi alan1 kimligi saptanan en yeni numune olmasa bile Calisma Listesindeki ilk
Numune Kimligi i¢in varsayilandir.

e  Bu durum kullanict Numune Kimligini dogrulamadigi zaman meydana gelir.

Bu durum Caligma Listesinde hicbir bekleyen test emri olmadigi zaman meydana gelmez.

Yazilim komut istemi ve PN B23922AA Kullanim Talimati ile yonlendirildigi gibi sonraki Numune Kimligi alaninda
goriintiilenen Numune Kimliginin aspire islemine baglamadan 6nce islenecek numune ile uyustugunu dogrulayin .
Beckman Coulter bir ¢6ziim saglamak iizere bu sorunu incelemektedir.

Bu bilgiyi laboratuvar personelinizle paylasin ve bu duyuruyu laboratuvarmizin Kalite Sistemi belgelendirmesinin bir
pargasi olarak saklayin. Bu duyuruyla ilgili sorulariniz ve endiseleriniz i¢in Kanada'da

1-800-526-7694 numarali telefondan Beckman Coulter Miisteri Hizmetlerini arayin. Kanada disinda, yerel Beckman Coulter
Temsilcinizle goriigiin.

Laboratuvarimizda olusan sikintidan dolay1 6ziir dileriz.

Saygilarimizla,

Ol . Crll

Caryl J. Campbell B.S., MBA
Global Teknik Destek Operasyonlari Direktorii PN B96702AA

Beckman Coulter, firma logosu ve burada adi gegen Beckman Coulter iirtinleri ve hizmet markalart Amerika
Birlesik Devletleri ve diger iilkelerde Beckman Coulter, Inc.'in ticari veya tescilli ticari markalaridir.
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COULTER

DOLEZITE INFORMACIE K PRODUKTOM:
DxH 500, PN B40601, softvérové verzie 1.0.0, 1.0.1 a 1.0.2

Jual 2016

Vazeny zakaznik spolo¢nosti Beckman Coulter:

Spoloc¢nost’ Beckman Coulter by Vas tymto listom rada upozornila na moznost’ nespravnej identifikacie vzoriek pre
pristroje DxH 500. K nespravne;j identifikacii moéze dojst’ aj napriek aktivnej softvérovej vyzve na obrazovke, pokial’
dojde k nasledujucemu sledu udalosti:

V pracovnom zozname sa nachadzaji objednavky testov ¢akajuce na spracovanie.

Nové ID vzorky je pridané pomocou ikony Next (Dalsi) na obrazovke Sample Analysis — Patient Results
(Analyza vzorky — Vysledky pacienta) alebo nacitanim ¢iarového kddu vzorky.

Pouzivatel zavrie obrazovku skor, nez prebehne aspirdcia novej vzorky.

Po navrate na obrazovku Sample Analysis — Patient Results (Analyza vzorky — Vysledky pacienta) sa zobrazi
nasledujaca vyzva ,,Worklist contains entries. Confirm next Specimen ID is correct before processing
specimen“(Pracovny zoznam obsahuje polozky. Pred spracovanim vzoriek sa uistite, ze ID d’al$ej vzorky je
spravne.)

Pole Next Specimen ID (ID d’alsej vzorky) systému DxH 500 sa zmeni na ID prvej vzorky v pracovnom
zozname, nemusi teda ist’ o poslednti identifikovant vzorku.

K problému dojde, ak pouzivatel neskontroluje ID vzorky.

K problému neddjde, ked’ sa v pracovnom zozname nenachadzaju ziadne objednavky testov ¢akajice na spracovanie.

Vzdy skontrolujte, ze ID vzorky zobrazené v poli Next Specimen ID (ID d’alSej vzorky) zodpoveda vzorke, ktord sa ma
spracovat’ pred aspiraciou, podl'a pokynov v softvérovej vyzve a navode na pouzitie PN B23922AA. Spolo¢nost’ Beckman
Coulter vySetruje tento problém a snazi sa prist’ s rieSenim.

Informujte prosim pracovnikov svojho laboratoria a zalozte toto ozndmenie do dokumentécie systému kontroly kvality.
V pripade akychkol'vek otazok alebo problémov tykajucich sa tohto ozndmenia moézete v Kanade zavolat’ na zdkaznicke
centrum spolo¢nosti Beckman Coulter na ¢isle 1-800-526-7694. Mimo Kanady sa obrat'te na svojho miestneho zastupcu
spolo¢nosti Beckman Coulter.

Ospravedliujeme sa za sposobené t'azkosti pre Vase laboratorium.

S pozdravom,

Ol . Crll

Caryl J. Campbell B.S., MBA
Riaditel’ka oddelenia globalnej technickej podpory PN B96702AA

Beckman Coulter, Stylizované logo, uvedené vyrobky znacky Beckman Coulter a sluzby pod touto znackou su
obchodné znamky alebo registrované obchodné znamky spolocnosti Beckman Coulter, Inc. v USA a v inych
krajindch.
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VIKTIG PRODUKTINFORMASJON OM:
DxH 500, PN B40601, programvareversjoner 1.0.0, 1.0.1 og 1.0.2

Juli 2016
Kjere Beckman Coulter-kunde

Beckman Coulter sender denne meldingen i forbindelse med feilidentifikasjon av prever med DxH 500-instrumenter.
Det kan skje en feilidentifikasjon av en prove til tross for en aktiv programvarevarsel pa skjermen nér folge
hendelsesrekkefolge skjer:

e Det finnes testordre pa vent i arbeidslisten.

e Enny preve-ID legges til ved bruk av ikonet Next (Neste) pa skjermen Sample Analysis — Patient Results
(Preveanalyse — Pasientresultater) eller nér en etikett med strekkode skannes.

e  Brukeren forlater skjermen for den nye preven er aspirert.

e Folgende beskjed vises nar du gar tilbake til skjermen Sample Analysis — Patient Results (Proveanalyse —
Pasientresultater): “Worklist contains entries. Confirm next Specimen ID is correct before processing specimen”
(Arbeidslisten inneholder inntastinger. Bekreft at neste preve-ID er riktig for preven behandles).

e Neste prave-ID-feltet til DxH 500 gar som standard til den forste prove-ID-en i arbeidslisten som nedvendigvis
ikke er den nyeste preven som er identifisert.

e Dette problemet skjer nér brukeren ikke verifiserer prove-ID-en.

Dette problemet skjer ikke nar arbeidslisten ikke har noen testordre med ventestatus.

Du maé alltid verifisere at prove-ID-en som vises i ID-feltet med neste prove, stemmer overens med preven som skal
behandles for du aspirerer, iht. programvarevarsel i bruksanvisningen PN B23922AA. Beckman Coulter underseker
dette problemet for & gi en legsning.

Del denne informasjonen med laboratoriestaben, og oppbevar denne meldingen som en del av
kvalitetssystemdokumentasjonen. Ring kundeservice hos Beckman Coulter pa telefon 1-800-526-7694 i Canada hvis du har
noen spersmal eller noe du lurer pé i forbindelse med denne meldingen. Kontakt den lokale Beckman Coulter-representanten
hvis dere befinner dere utenfor Canada.

Vi beklager besvearet dette eventuelt har pafert deres laboratorium.

Med vennlig hilsen

Caryl J. Campbell B.S., MBA
Director of Global Technical Support Operations PN B96702AA

Beckman Coulter, den stiliserte logoen og Beckman Coulter-produktet og tjenestemerkene som nevnes i dette
dokumentet, er varemerker eller registrerte varemerker til Beckman Coulter, Inc. i USA og andre land.
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BAKHA HH®OPMAIIUA 3A TPOAYKTA 3A:
DxH 500, PN B40601, codryepru Bepenn 1.0.0, 1.0.1 u 1.0.2

1Omm 2016

VBaxkaemu kiauedT Ha Beckman Coulter:

Beckman Coulter Bu n3npaiia ToBa nucmMo BbB Bpb3Ka ¢ BEPOSTHOCTTA 32 IOrPelIHa WASHTU(UKALNS Ha CIIECUMEHUTE
3a DxH 500 uHCTpyMEeHTH. BBhIpekn HaIMYMeTo Ha aKTHBEH OYTOH Ha coTyepa Ha eKpaHa, Bb3MOXKHO € Jja Ce MOJTy4r
TorpenrHa UAeHTU(HUKALUS Ha CIECUMEH TIPH Bh3HUKBAHE Ha CIIEAHATA OPEANIa OT CHOUTHS:

e B paboTHUS CHHCHK CHIIECTBYBAT YaKaIlIX IIOPHUKH 33 TECTOBE.

e JloGaBeH e HOB HACHTU(HKAIIMOHEH HOMED Ha CIIECHMEH IocpeicTBoM nkoHkara Next (CieaBaii) Ha eKpaHa
Sample Analysis — Patient Results (AHanm3 Ha ipoOu - pe3yNTaTy Ha MAIeHTH) WIX Ype3 CKaHUpaHe Ha eTUKET
¢ 0apKoJ Ha CIIeCUMEHA.

e [loTpeOuTeNAT HallycKa eKpaHa Mpeu Ja aCIHpHUpa HOBUS CIIECHMEH.

e [Ipu Bprmane kM ekpad Sample Analysis — Patient Results (Aranu3 Ha mpoOu - pe3ynraT Ha MallUeHTH), Ce
nokaspa cienHust Oyton: “Worklist contains entries. Confirm next Specimen ID is correct before processing
specimen”(PaboTHUAT CIMCHK ChIbpiKa 3anucu. [loTBbpaeTe, ue ceaBausIT nAeHTH(HUKAIMOHEH HOMEp Ha
CIIECUMEH € BepeH, Ipeu 1a 00paboTuTe criecuMeHa. )

e [loxero 3a cieasaul naeHTuUKannoHeH Homep Ha criecuMer Ha DxH 500 otpassiBa mbpBust
UAEHTH(UKAIMOHEH HOMED Ha clieCHMeH B PaOOTHHS CITUCHK, KOMTO MOXeE U J1a HE € Hal-HOBUSAT
HUAEHTH(UIHPAH CIIECUMEH.

e [IpoGieMbT BB3HHKBA, KOTaTO NOTPEOUTENAT HE YCIIee J1a MOTBbPAN HICHTH(GHUKAIIMOHHUS HOMEp Ha
CIIeCHMEHa.

[TpoGneMbT He BH3HUKBA, KOTaTO B PaOOTHHS CIIICHK HIMA YaKaIllly HOPHUYKH 32 TECTOBE.

Bunaru npoBepsiBaiiTe 1 HOTBBbp)KAABaiiTe, Ye UICHTH(HUKAMOHHHUAT HOMEp Ha CIIECHMEHa, ITOKa3aH B MOJIETO 32
crenBanl UICeHTH(UKAMOHSH HOMEp Ha CIIECHMEH CHBIIajla ChC CIIECHMEHa, KOMTO e ce 00paboTBa mpeau
aCMUPUPAHETO MY, KaKTO € yKa3aHo B copTyepHuTe Hacoku u MHCcTpykiuute 3a yrorpeda PN B23922AA. Beckman
Coulter pa3cnensa To3u npodieMm, 3a 1a HAMEPHU pa3pelieHue.

Crozernere Ta3u nHMOpMANHsI ¢ TepcoHana Ha Bamrara mabopatopust 1 3amas3eTe TOBa YBEIOMIICHHE KaTO YacT OT
Baimara mabopatopHa JOKYMEHTAIHS 110 CHCTEMAa Ha Ka4eCTBOTO. AKO MMAate BBIIPOCH WITH TIPUTECHEHHUSI OTHOCHO TOBA
yBeZoMIIcHHE, 00aseTe ce B otaen "OocnyxBane Ha kireHTH" Ha Beckman Coulter Ha Homep 1-800-526-7694 B Kanana.
W3ewH Kanana, cBbpiKeTe ce ¢ MeCTHUS cH mpenctasuren Ha Beckman Coulter.

W3BuHsiBaMme ce 3a BCSKaKBHM €BEHTYAIHH Hey100cTBa 3a Bamara nabopartopusi.

C yBaxkeHue,

B - ol

Caryl J. Campbell B.S., MBA

Jupexkrop ['mobanaHu onepanuu o TeXHUYECKa MO IPHKKa PN B96702AA

Beckman Coulter, cmunuzupanomo noeo, kakmo u npooykmume u ycayeume na Beckman Coulter, cnomenamu 6
Hacmoawjomo, ca pecucmpupanu mvpeoscku mapku Ha Beckman Coulter, Inc. 6 CALL] u opyeu owvpircasu.
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COULTER

INFORMATII IMPORTANTE DESPRE PRODUS PENTRU:
DxH 500, PN B40601, versiuni software 1.0.0, 1.0.1 si 1.0.2

Tulie 2016
Stimate client Beckman Coulter:

Beckman Coulter va trimite aceasta scrisoare referitoare la posibilitatea unei identificari eronate a specimenului pentru
instrumentele DxH 500. Poate avea loc o identificare eronata a specimenului, in ciuda unei notificari active a software-
ului pe ecran, atunci cand are loc urmatoarea secventd de evenimente:

e In Worklist (Lista de lucru) existd comenzi de teste in asteptare.

e  Este adaugat un nou ID al specimenului utilizandu-se pictograma Next (Urmatorul) de pe ecranul Sample
Analysis — Patient Results (Analiza probei — Rezultatele pacientului) sau prin scanarea unei etichete cu cod de
bare a specimenului.

e  Utilizatorul paraseste ecranul Tnainte de aspirarea noului specimen.

La revenirea 1n ecranul Sample Analysis — Patient Results (Analiza probei — Rezultatele pacientului), se
afiseaza urmatoarea notificare ,,Worklist contains entries. Confirm next Specimen ID is correct before
processing specimen (Lista de lucru contine intrari. Confirmati cd ID-ul urmatorului specimen este corect
inainte de a procesa specimenul)”.

e  Campul Next Specimen ID (ID-ul urmatorului specimen) al DxH 500 trece la setarile implicite ale ID-ului
primului specimen din Worklist (Lista de lucru), care s-ar putea sa nu fie cel mai nou specimen identificat.

e Problema apare atunci cand utilizatorul nu reuseste sa verifice ID-ul specimenului.

Problema nu apare atunci cdnd in Worklist (Lista de lucru) nu existé nicio comanda de teste in asteptare.

Verificati intotdeauna daca ID-ul specimenului afisat in campul Next Specimen ID (ID-ul urmétorului specimen)
corespunde specimenului ce urmeaza sa fie procesat inainte de aspiratie, asa cum se indica prin notificarea software-ului
si In Instructiunile de utilizare PN B23922AA. Beckman Coulter investigheaza aceasta problema in scopul de a oferi o
rezolvare.

Impartasiti aceste informatii cu personalul laboratorului dvs. si pastrati aceastd notificare ca parte din documentatia
Sistemului de calitate a laboratorului dvs. Daca aveti intrebari sau nelamuriri referitoare la aceasta notificare, apelati
serviciul de relatii cu clientii Beckman Coulter la 1-800-526-7694 in Canada. in afara Canadei, contactati reprezentantul dvs.
local Beckman Coulter.

Ne cerem scuze pentru eventualele neplaceri cauzate laboratorului dvs.

Cu stima,

Caryl J. Campbell B.S., MBA
Director Operatiuni Globale Asistentd Tehnica PN B96702AA

Beckman Coulter, logo-ul stilizat si marcile pentru serviciile si produsele Beckman Coulter mentionate in prezentul
document sunt marci comerciale sau marci comerciale inregistrate ale Beckman Coulter, Inc., in Statele Unite ale
Americii si in alte tari.
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COULTER

VAZNE INFORMACIJE O PROIZVODU VEZANE ZA:
DxH 500, PN B40601, Verzije softvera 1.0.0, 1.0.1 1 1.0.2

jul 2016.
Postovani klijentu kompanije Beckman Coulter:

Kompanija Beckman Coulter Salje vam ovo pismo da bi vam skrenula paznju na mogu¢nost pogresne
identifikacije uzorka od strane DxH 500 uredaja. Do pogresne identifikacije uzoraka moze doci i pored
aktivnog softverskog obavestenja na ekranu kada dode do sledecih sekvenci ili dogadaja:

e Kada postoje nalozi za testove na ¢ekanju u radnoj listi.

e Novi ID uzorka se dodaje pomocu sliice Next (Slede¢i) na ekranu Sample Analysis — Patient Results
(Analiza uzoraka - Rezultati za pacijenta) ili skeniranjem bar kod oznake uzorka.

Korisnik napusta ekran pre aspiracije novog uzorka.

e Nakon povratka na ekran Sample Analysis — Patient Results (Analiza uzoraka - Rezultati za
pacijenta), prikkazuje se sledeca poruka “Worklist contains entries. Confirm next Specimen ID is
correct before processing specimen” (U radnoj listi se nalaze uzorci. Potvrdite da li je ID sledeceg
uzorka ispravan pre obrade uzorka).

e Polje za ID sledeceg uzorka kod uredaja DxH 500 podrazumevano ima vrednost ID prvog uzorka na
radnoj listi, koji ne mora da bude najnoviji identifikovani ureda;.

e Do ovog problema dolazi kada korisnik ne uspe da potvrdi ID uzorka.

Do ovog problema ne dolazi kada na radnoj listi nema naloga za testiranje na ¢ekanju.

Uvek proverite da li ID uzorka prikazan u polju za sledec¢i ID uzorka odgovara uzorku koji je obraden pre
aspiracije, kao $to je predvideno u softverskom obavestenju i u uputstvu za upotrebu za PN B23922AA.
Kompanija Beckman Coulter ispituje ovaj problem da bi pronasla reSenje za njega.

Podelite ove informacije sa vasim zaposlenima u laboratoriji i saCuvajte ovo obavestenje u sklopu
dokumentacije za kvalitet sistema u vaSoj laboratoriji. Ako imate pitanja ili nedoumice vezane za ovo
obavestenje, pozovite korisnicki servis kompanije Beckman Coulter na broj 1-800-526-7694 u Kanadi.
Van Kanade, kontaktirajte svog lokalnog predstavnika kompanije Beckman Coulter.

Izvinjavamo se zbog bilo kakvih problema u vasoj laboratoriji.

Srdacan pozdrav,

o) f.

Caryl J. Campbell B.S., MBA
Director of Global Technical Support Operations PN B96702AA

Beckman Coulter, stilizovani logo i Beckman Coulter proizvodi i servisne oznake koje su navedene ovde
su trgovacke oznake ili registrovane trgovacke oznake kompanije Beckman Coulter, Inc., u SJedinjenim
Americkim Drzavama i ostalim zemljama.
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DxH 500, PN B40601, #XfFhRA 1.0.0. 1.0.1 #1 1.0.2
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Ol . Crll

Caryl J. Campbell B.S., MBA
BRI EEEEE PN B96702AA

Beckman Coulter  JEISTEIZZZFIARX B FER Z Beckman Coulter EdgFIARFEIZEE LG5 Beckman
Coulter, Inc., TEEEJFIE 1K HI F 1252 A #E -
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