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Courrier adressé aux Directeurs des établissements de santé, Correspondants locaux de Réactovigilance,
Responsables de laboratoires.

Analyseurs d’hématologie COULTER® série LH 700
Toutes versions de logiciel

Madame, Monsieur,

Suite a des signalements, Beckman Coulter a confirmé un risque rare d"identi fication échantillon erronée.
Seule I'impression des résultats est affectée suivant les scénarios ci-dessous. Les résultats mémorisés
dans la station de travail de I'instrument ne sont pas affectés par cette anomalie.

Scénario 1 % Le compte-rendu imprimé pour le patient 1 présente une identification code
barres, une démographie et des résultats corrects.
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« Le compte-rendu imprimé pour le patient 2 présente une identification code
barres et des résultats corrects, mais la démographie est celle du patient 1.
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Scénario 2 % Le compte-rendu imprimé pour le patient 1 présente une identification code

barres, une démographie et des graphiques corrects, mais les résultats sont
absents.
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«» Le compte-rendu imprimé pour le patient 2 présente une identi fication code
barres et des résultats corrects, mais la démographie est celle du patient 1.

En accord avec I'AFSSAPS et afin déviter tout risque derreur potentielle d'identification échantillon,
nous vous recommandons d appliquer les mesures suivantes :

1) Si une fenétre message intitulée Erreur de base de données (XXXXXX) associant un texte comme
(Microsoft) (ODBC SQL...), s'affiche sur I'écran de la station de travail :

a) Contacter le Service Clients Beckman Coulter afin de programmer une intervention.

b) Ne pas accepter le message d erreur (ne pas choisir OK).

C) Arréter le systéme en effectuant une procédure darrét puis le redémarrer et reprendre la série
danalyses en cours.

d) Vérifier I'exactitude du compte-rendu patients (identification code barres, démographie et

résultats) pour les résultats de I'échantillon imprimé immédiatement aprés I'apparition de
I"erreur.

2) Si la station de travail présente une dégradation de ses performances dans |*exécution des taches :
affichage d'écran figé, temps de réponse lents ou nécessité de réinitialisations fréquentes pour

poursuivre le travail (particuliérement aprés une action du Service Clients sur la station de travail
ou une mise a jour de son logiciel) :

a) Contacter le Service Clients Beckman Coulter afin de programmer une intervention.

b) Vérifier |"exactitude de tous les comptes-rendus patients (identification code barres, démographie

et résultats) pour tous les échantillons jusqu'a ce que le Service Clients confirme le retour a un
foncti onnement normal du systeme.



Merci de vous assurer que tous les utilisateurs des analyseurs d hématologie Coulter de la série LH 700
soient avertis de cette situation et dintégrer ce courrier dans la documentation Qualité de votre
analyseur.

D'autre part, afin de nous permettre de vérifier la bonne réception de ce courrier, nhous vous remercions
de nous renvoyer, sous 10 jours, la télécopie réponse ci-jointe apreés I'avoir complétée.

En vous priant daccepter nos excuses pour ce désagrément, nous vous remercions de la confiance que
vous témoignez a notre marque.

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