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COULTER

30 stycznia 2026 r.
PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

ANALIZATOR BECKMAN COULTER DxC700 AU
ANALIZATOR CHEMICZNY BECKMAN COULTER AU5800

Analizator REF uUDI Numer seryjny

ANALIZATOR BECKMAN

COULTER DxC 700 AU . s s S
Informacje na temat urzadzen, ktérych dotyczy problem, znajdujg sie w
ANALIZATOR CHEMICZNY zatgczniku A.

BECKMAN COULTER
AUS5800

Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): US-MF-000010288
Szanowny Kliencie firmy Beckman Coulter,
Firma Beckman Coulter podejmuje dziatania korygujgce w zakresie bezpieczehstwa produktu

wymienionego powyzej. Niniejszy list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Panstwa
natychmiastowej uwagi.

PROBLEM: Firma Beckman Coulter stwierdzita, ze analizatory chemiczne DxC 700 AU i AU5800
wymienione powyzej mogg nieoczekiwanie generowac opisane ponizej btedy
podczas przechodzenia z trybu gotowosci do pomiaru 1 lub z pomiaru 2 do pomiaru
1 przy uzyciu komputera z preinstalowanym oprogramowaniem Microsoft® SQL
Server® 2022 Express, co moze uniemozliwi¢ rozpoczecie analizy:
e 9000 BLAD PROGRAMU (... Btad otwarcia bazy danych historii kalibracji
(SqlErT) ...)
e 9000 BLAD PROGRAMU (... Btad otwarcia bazy danych historii RB.
(SqlErT) ...)

Bfad ten jest spowodowany niemoznoscig otwarcia baz danych Reagent Blank
(RB) i kalibracji. W przypadku wystgpienia tego problemu system przerwie
analize i konieczna bedzie wizyta inzyniera serwisu terenowego Beckman
Coulter (FSE) w celu przywrdcenia systemu.

Nasze badania potwierdzity, ze problem ten wystepuje, gdy monitor kalibracji
pozostaje otwarty przez ponad 15 minut. Patrz rysunek 1 irysunek 2.

Zdjecie 1 dla DxC 700 AU
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<< Calibration > Calibration Monitor

l Cabbraton Monitor

Display | All Tests

I5E Calibrabon Cahbration Sedup

Type | Serum

<Stabuse All tests passed [ : Some tests Expire Soon - Some tests have laiked

| Serum Urine Other-1 Omar2 Whale Blood |

Zdjecie 2 dla AU5800

r Calibration Calibration Monitor
T e G s

Type [Serum <] Display [MiTests | Cuvette [Taner <] Unit No, ﬁE]E]E]
<Status> : All tests passed : Some tests Expire Soon : Some tests have failed
Serum Urine Other-1 Other-2 Whole Blood

e |
WPLYW NA ¢ Jesli nie ma alternatywnej metody pomiaru, w najgorszym przypadku
WYNIKI: opo6znienie w zgtoszeniu wynikow pacjenta moze prowadzi¢ do opdznienia w

diagnozie i/lub leczeniu pacjenta.
¢ Problem ten nie powoduje nieprawidtowych wynikéw badan.

DZIALANIE: ¢ Firma Beckman Coulter zidentyfikowata przyczyne zrédtows i rozwigze ten

problem, stosujgc rozwigzanie programowe w systemach, ktérych dotyczy ta
usterka. Zespot serwisowy BEC skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia
terminu zastosowania rozwigzania programowego, a inzynier serwisu
terenowego (FSE) wykona prace ha miejscu.

¢ Do czasu zainstalowania oprogramowania nalezy przestrzegac
nastepujgcych srodkéw ostroznosci:

- Nie pozostawiaj monitora kalibracji otwartego przez ponad 15 minut (w
tym pieciu zakfadek w zaktadce Kalibracja: Status, Historia RB,
Szczegoly RB, Historia kalibracji, Szczegoty kalibracji), nawet w trybach
innych niz tryb pomiaru, takich jak tryb gotowosci.

W przypadku modelu DxC 700 AU nalezy zapozna¢ sie z rysunkiem 3

(takim samym jak rysunek 1), a w przypadku modelu AU5800 - z
rysunkiem 4 (takim samym jak rysunek 2).

- Codziennie wykonuj wytgczenie systemu (proces END).
(Spowoduje to utworzenie kopii zapasowej baz danych RB i kalibraciji).
W przypadku AUS5800 upewnij sie, ze podczas wylgczania systemu
zaznaczone jest pole wyboru kopii zapasowe;.
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W przypadku DxC 700 AU nie ma pola wyboru, poniewaz kopia
zapasowa jest tworzona automatycznie podczas procesu wytgczania
systemu.

Informacje na temat wytgczania systemu AU5800 znajdujg sie na
rysunku 5.

Zdjecie 3 dla DxC 700 AU

<< Calibration > Calibration Monitor

Type | Serum -] Display | All Tests
<Status I:l All hests passed _ Some tests Expine Soon - Some tests have failed
| Serum Unine Other-1 Omer2  VWhole Blood |
Zdjecie 4 dla AU5800
r Calibration - calibration Monitor

Type |Serum Display |All Tests Inner Unit No. ﬁ @ E B
<Status> : All tests passed : Some tests Expire Soon : Some tests have failed

Serum Urine Other-1 Other-2 Whole Blood

Blank
Calibration

Zdjecie 5 przedstawia wytgczanie systemu AU5800 (proces END).

Auto Start Up ” Yes * No

With Auto Preparation © Yes “ No

Date 1/ 5/2026 -| Monday
Time 14 ~| : |08 ~|

* Firma Beckman Coulter zaleca umieszczenie niniejszego pisma na
analizatorach, ktérych dotyczy problem, lub w ich poblizu.

POSTANOWIENIE

W celu jego rozwigzania problemu, firma Beckman Coulter wysle inzynierow
serwisu terenowego, aby zainstalowali oprogramowanie na systemach, ktérych
dotyczy problem.

O powyzszej akcji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania produktu zostat powiadomiony wtasciwy

Urzad.

www.beckmancoulter.com FA-001491
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Prosimy o przekazanie powyzszych informacji zespotowi pracujgcemu w Panstwa laboratorium oraz
zachowanie tego powiadomienia, jako czesci dokumentacji systemu zapewnienia jakosci. W przypadku
przekazania do innego laboratorium jakiegokolwiek produktu, ktérego dotyczy powyzsza informacja,
prosimy réwniez o przekazanie kopii niniejszego listu do tego laboratorium.

Prosimy o wypetnienie i zwrot zatgczonego formularza odpowiedzi w ciggu 10 dni, abysmy mieli
pewnosg¢, ze otrzymali Panstwo powyzszg informacije.

W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczgcych niniejszego powiadomienia prosimy o kontakt z naszym
Centrum Obstugi Klienta.

Z naszej strony internetowej: http://www.beckmancoulter.com

Przepraszamy za niedogodnosci, jakie spowodowato to w Panstwa laboratorium.

Z powazaniem

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

Signing Reason: | approve this document
| Signing Time: 02-Feb-2026 | 7:54:53 AM PST

4627176F3C8E4953AE4F89AB68SEGTAS

Zatgcznik: zatgcznik A, Formularz odpowiedzi

Beckman Coulter, stylizowane logo oraz nazwy produktéw i ustug Beckman Coulter wymienione w niniejszym dokumencie sg
znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi firmy Beckman Coulter, Inc. w Stanach Zjednoczonych i innych
krajach.
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S COULTER
Zatacznik A
Urzadzenie zainstalowane z komputerem PC z
Analizator preinstalowanym oprogramowaniem

Microsoft® SQL Server® 2022 Express

REF uUDI Numer seryjny
B86443 14987666542491
Od
do
B86445 14987666542507 SN 2025120498
B86446 14987666542514

Urzadzenie zastgpione komputerem z
preinstalowanym oprogramowaniem
Microsoft® SQL Server® 2022 Express

Numer seryjny

BECKMAN COULTER 2017050064 2017100174 2017120220
DxC 700 AU
2018030312 2018040352 2018100561
2018110599 20190107 2019010713
2019111170 2020021348 2021021852
2021092300 2021102318 2021112381
2021122441 2021122458 2022022579
2022042631 2022052705 2022062775
2023063701 2024064408 2024064419
2024064440 2024024167 2024104602
Urzadzenie zainstalowane z komputerem PC z
preinstalowanym oprogramowaniem
Microsoft® SQL Server® 2022 Express
ANALIZATOR .
CHEMICZNY BECKMAN REF ubl Numer seryjny
COULTER AU5800 Od
B96697 14987666543016 SN 2025061441
B96698 14987666543023 do

SN 2025121633

www.beckmancoulter.com
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Urzadzenie zastgpione komputerem z
preinstalowanym oprogramowaniem
Microsoft® SQL Server® 2022 Express

Numer seryjny

1070021-1 2014011316 2014071647
2014121858 2014121906 2015102414
2016022593 5094354 2017043260
2019064648 2019074683 2017063377
2017063377 2019114891 2021075971
2021075977 2021080036 2024101288
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FORMULARZ ODPOWIEDZI

ANALIZATOR BECKMAN COULTER DxC700 AU
ANALIZATOR BECKMAN COULTER AU5800

Analizator REF Nr seryjny
ANALIZATOR BECKMAN COULTER ]
DxC700 AU Informacje na temat urzagdzen, ktorych
ANALIZATOR BECKMAN COULTER dotyczy problem, znajdujg sie w
AU5800 zatgczniku A.

Nalezy zaznaczy¢ wlasciwe pole wyboru ponizej:

[1 Przeczytatam/tem i zrozumiatam/tem informacje zawarte w zalgczonym powiadomieniu
przestanym przez firme Beckman Coulter. Wtasciwi pracownicy zostali poinformowani o jej tresci
oraz o podjeciu odpowiednich dziatan w niej wskazanych. Notatka bezpieczenstwa zostanie
zachowana jako czes¢ dokumentacji Systemu Zapewnienia Jako$ci.

lub:
1 Nie posiadamy tego produktu. Przeczytatam/tem i zrozumiatam/tem informacje zawarte w
zatgczonym powiadomieniu firmy Beckman Coulter i zachowatem ten zapis jako czes¢
dokumentacji naszego laboratoryjnego systemu jakosci.

Nazwa Podmiotu/Pieczec:

Miejscowos¢:

Podpis: Data:
Imie i nazwisko: Stanowisko:
e-mail: telefon:

Nr klienta Beckman Coulter:

Prosimy o wystanie niniejszego formularza:

. Pocztg e-mail: requlatory@beckman.com
lub
. Faksem na numer: 22 227 04 14

FA-001491
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Beckman Coulter dokonuje aktualizacji listy adresowej swoich Klientdow na potrzeby zawiadomien
dotyczgcych bezpieczenstwa produktéw. Jezeli informacje kontaktowe widniejgce na skierowanym do
Panstwa zawiadomieniu sg niepoprawne, prosimy o ich aktualizacje:

Nazwa Podmiotu:

Imie i nazwisko:

Tytul/Stanowisko:

Nr telefonu:

Adres email:

Podpis: Data:

FA-001491
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