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BEZPECNOSTNE NAPRAVNE OPATRENIA V TERENE

Klinicky analyzator DxC 500i

Konfiguracia Mod'u I REF uDI Softvér
analyzatora
Modul DxC 500 AU 1.3.5 alebo starSia
S ISE s ISE, DxC 500 C63522 14987666545089 verzia
Modul DxC 500 1.3.5 alebo starSia
Bez ISE AU, DxC 500i C63521 14987666545072 verzia

Jednotné registrac¢né €islo (SRN): US-MF-000010288
Vazeny zakaznik spolo¢nosti Beckman Coulter,

spolo¢nost Beckman Coulter zavadza napravné bezpecnostné opatrenie pre uvedeny vyrobok.
Tento list obsahuje dblezité informacie, ktoré si vyzaduju vasu okamziti pozornost.

PROBLEM: Spolo¢nost Beckman Coulter zistila softvérovy problém, ktory ovplyviiuje
klinické analyzatory DxC 500i pri testovani plazmatickych vzoriek. Po
konfiguracii testu klinickej chémie pouzivatelom s ciefom pouZit' jednotky
odlidné od predvolenych nastaveni systému mdZze nasledna zmena
konfiguracie a aktivacia predbeznej konfiguracie na stranke ,System
Configuration” (Konfiguracia systému) spésobit, Ze analyzator vrati
testovacie jednotky na predvolené nastavenia systému bez upozornenia
pouzivatela.

Systém nezobrazuje ziadne varovanie ani upozornenie, ktoré by
pouzivatela informovalo o tom, Ze nakonfigurované jednotky sa vratili na
predvolené jednotky.

Poznamka: V sulade s navodom na pouzitie (IFU) by sa po
zmenach konfiguracie mali analyzovat’ materialy na kontrolu kvality
(QC). Vykonanie a preskimanie vysledkov kontroly kvality po
akejkolvek zmene konfiguracie systému umozni pouzivatelom zistit’
neumyselné vratenie jednotiek a identifikovat’ problém este pred
nahlasenim vysledkov pacientov.

VPLYV: e Tento problém moze viest k nespravne zvySenym vysledkom pri
nasledujucich chemickych testoch: albumin, bicarbonate, Calcium
Arsenazo, Cholesterol, Glucose, HDL-Cholesterol, Inorganic
Phosphorous, Lactate, LDL-Cholesterol, Magnesium, Triglyceride, and
Urea/Urea Nitrogen.

o Tento problém nema vplyv na Ziadne iné chemické testy.

Testy Access Immunoassay nie su ovplyvnené.
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o Ked sa tento problém vyskytne, analyzator spravne spracuje vzorky
pacientov a zobrazi vysledky pomocou predvolenych jednotiek
systému. Neumyselné vratenie jednotiek v8ak méze viest k
nasledujucim nezrovnalostiam:

1. Vplyv na oznaéenie analyzatorom

o Analyzator zobrazi Ciselny vysledok vygenerovany pomocou
predvolenych jednotiek systému (napr. mg/dL).

o Oznacenia vysledkov (napr. Vysoka hodnota [H]) sa vygeneruju
na zaklade jednotky nastavenej pouZzivatelom.

o V désledku toho sa zobrazeny Ciselny vysledok zobrazi v
predvolenej jednotke systému (napr. mg/dL), zatial ¢o
oznacenie sa uplatni na zaklade limitov jednotiek nastavenych
pouzivatelom (napr. mmol/L).

o Pouzivatelia si nemusia uvedomit nesulad medzi zobrazenym
vysledkom a prisludnym oznacenim, ¢o méze viest k
nespravnej interpretacii vysledku.

2. Vplyv na laboratérny informaény systém (LIS)

o Analyzator vypocita a odosle numerické vysledky pomocou
predvolenych jednotiek systému (napr. mg/dL).

o Ak je LIS nakonfigurovany tak, aby zobrazoval test pomocou
jednotky nastavenej pouzivatelom (napr. mmol/L), LIS zobrazi
Ciselnu hodnotu vygenerovanu analyzatorom spolu s
oznacenim jednotky nastavenej pouzivatelom.

o V tomto pripade by sa numericky vysledok neprepocital na
oCakavanu jednotku merania, €o by viedlo k nespravne
nahlasenej hodnote.

o VLIS sa nevytvoria ziadne upozornenia ani vystrahy, ktoré by
signalizovali tento nesulad.

e Pacient mdze byt podrobeny zbytocnej lekarskej lieCbe a dalSim
neinvazivnym vySetreniam.
o Vysledky vygenerované v softvérovej verzii 1.5 nie su ovplyvnené.

OPATRENIE: e Spolo¢nost Beckman Coulter odporuca, aby ste obsah tohto listu
poskytli veducemu laboratéria a/alebo lekarskemu riaditefovi s cielom
posudit vplyv na laboratérium a pacientov.

e Pre analyzatory so softvérovymi verziami starSimi ako 1.5:

o Pouzivatelia by mali pred nahlasenim vysledkov pacientov
overit, €i ich pristroj zobrazuje poZzadované jednotky na stranke
Test Menu (Ponuka testov) v ramci stranky System
Configuration (Konfiguracia systému).

o Spolo¢nost Beckman Coulter odporu¢a umiestnit’ tento list na
prislusné analyzatory alebo v ich blizkosti, ak maju dotknutu
verziu softvéru.

RIESENIE: e Tento problém je vyrieSeny vo verzii softvéru 1.5.

e Ak vas analyzator v su€asnosti pracuje s verziou softvéru starSou ako
verzia 1.5, servisny zastupca spolo€nosti Beckman Coulter vas bude
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kontaktovat s cielom dohodnut termin aktualizacie na verziu softvéru
1.5.

PrisluSny statny organ bol informovany o tomto napravnom bezpe&nostnom opatreni v teréne.

Tieto informacie zdielajte so zamestnancami laboratdria a toto oznamenie si uschovajte ako
sucast dokumentacie systému kvality vasho laboratoéria. Ak ste niektory z vySSie uvedenych
dotknutych produktov poslali do iného laboratéria, poskytnite im képiu tohto listu.

Vyplrite a vratte prilozeny formular odpovede do 10 dni, aby sme si boli isti, Ze ste dostali toto
dblezité oznamenie.

Ak mate akékolvek otazky tykajuce sa tohto oznamenia, kontaktujte, prosim, naSe centrum
zakaznickej podpory.

e Z naSej webovej stranky: http://www.beckmancoulter.com

Neziaduce reakcie alebo problémy s kvalitou, ktoré sa vyskytli pri pouzivani tohto produktu,
mdzete nahlasit do programu FDA MedWatch na hlasenie neziaducich udalosti, a to online,
postou alebo faxom.

Ospravedlfiujeme sa za neprijemnosti, ktoré to spdsobilo vadej laboratériu.

S pozdravom,

Signed by:
| Qom Sesake
U Signer Name: Roman Slezak

Signing Reason: | approve this document
| Signing Time: 08-Sep-2026 | 9:53:06 AM PDT

4627176F3C8E4953AE4F89AB68SEGTAS

Roman Slezak
Oddelenie kvality a regulacie

Priloha: Formular na odpoved

Beckman Coulter, Stylizované logo a nazvy produktov a sluzieb spolo¢nosti Beckman Coulter uvedené v tomto
dokumente st ochrannymi znamkami alebo registrovanymi ochrannymi znamkami spolocnosti Beckman Coulter, Inc.
v Spojenych Statoch a inych krajinach.
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