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13 marca 2025 r. 

 

 

Analizator biochemiczny DxC 500 AU 
 

NR KATALOGOWY  
REF 

UDI-DI Nr seryjny 
Wersja 

oprogramowania 

C63519 14987666545058 
 

V1.3, V1.4, V1.4.1, 
V1.4.2, V1.4.3 C63520 14987666545065 

 
Niepowtarzalny numer rejestracyjny (SRN): US-MF-000010288 

 

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter, 
 

o u 

w B. L . 
 

P R O BL EM :  Firma przypadkach 
badania do 

. 

Po umieszczeniu probówki z kodem kreskowym (próbka A) w analizatorze 
biochemicznym DxC 500 AU wszystkie badania zlecone dla tej próbki 

 
pozycji w statywie DxLab lub 

pozycji w stoliku STAT), do momentu za
óbki. 

badania 
zlecone dla tej prób za   
"W toku",    kodem 
kreskowym (próbka B) w tej samej pozycji w statywie lub w stoliku STAT. 

nie ma etykiety kodu kreskowego, analizator 
ponownie   próbka, która zajm  

. Analizator  dla próbki B 
jako wyniki dla próbki A. 

zaraportowane  

 kody kreskowe wszystkich probówek 
 i odczytane  badania dla pierwszej 

próbki z kodem kreskowym (próbka A) . 
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W Y N I K I :  
Jak opisano w rozdziale Przetwarzanie próbek w Instrukcji DxC 500 

przeterminowania 
lub  statywach, system 
generuje zdarzenie na stronie Sample Events (Zdarzenia próbki). 

nie na za  dla próbki, 
zostanie wygenerowane zdarzenia dla próbki widoczne w Zdarzeniach 
próbki  ono Lista próbek  
Sample List. zdarzenia dla próbek i/lub lista próbek 
przez operatora w czasie rzeczywistym, gdy zdarzenie jest generowane 
przez analizator, albo 

  
zdarzenie opisane  
uzyskania wysokich, 

wydawaniu . 

  Firma Beckman Coulter zaleca  i procedur 
laboratorium,  etykietowania próbek 

kodami kreskowymi etykiet kodów kreskowych 
oraz pozycjonowania próbek, 
zdarzenia. Prosimy o 
w . 

 Najnowsze  (oprogramowanie w wersji V1.4.3) 
zapewnia  i 
raportowanie w czasie rzeczywistym, identyfik  konkretn  
próbki z badaniami, które nie e. Nowe oprogramowanie 

zie problemem. 

 W przypadku systemów z oprogramowaniem w wersji V1.3, V1.4, V1.4.1 
lub V1.4.2 skontaktowa  firmy Beckman 
Coulter w celu zaplanowania aktualizacji oprogramowania do wersji 
V1.4.3. Aby , 
zgodnie z  
o wersji analizatora  Viewing Analyzer Version Information   
w . 
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c . d . :
Prosimy z instrukcjami podanymi w

Job Aid, które pozwala
problemu opisanego w punkcie "Problem". Job Aid opisuje 
sposób korzystania z L dla 
których oznaczenia 

POST ANOWIENIE:
problemu w kolejnej wersji oprogramowania. 

Przedstawiciel erwisu firmy Beckman Coulter 
z

.

Prosimy o
przypadku 

przekazania do innego laboratorium jakiegokolwiek produktu, które
przekazanie kopii niniejszego listu do tego laboratorium. 

W
o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter. 

laboratoriach.

Z

Senior Quality & Regulatory Affairs Representative
Beckman Coulter Polska Sp. z o.o.

© 2025 znaki 

Coulter, Inc. w Stanach Zjednoczonych i innych krajach.
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DxC 500 AU Job Aid: 

ze statusem "Presented"
analizatora  

 

Gdy próbka zostanie umieszczona w analizatorze w celu 
   

 wszystki , próbce na L  (Sample List kolejno 
 

 Presented (Zaprezentowano): a zlecenie dla prezentowanej próbki(ek) i czeka 
na aspira próbki. 

 In Progress (W toku): a aspir  próbki. 

 Completed (U ): a
ze statusem "Ordered" (Zlecono) w zleceniu dla próbki. 

 

dla próbki zlecone badania wykonane 
kontroli , odczynników, lub nieudana 
kalibracja), próbka pozostanie w statusie "Presented" (Zaprezentowano) na l przez 

czas, nawet po p  analizatora do stanu Running (Standby)  G . Próbka  
o statusie "Presented" (Zaprezentowana) zostanie wówczas przypisana do statywu i pozycji lub pozycji  
w stoliku STAT, za

dla próbki o statusie "Presented". 

 

W przypadku próbek  statusie "Presented" (Zaprezentowano) 
 

 i  przyczyny nieudanej  (  
eksploatacyjny lub odczynnik, skalibr   i uruchom  
próbki w tej samej lokalizacji i pozycji (stolik STAT lub statyw DxLAB), w której 
pierwotnie. 

 badania dla próbki ze statusem "Presented" (Zaprezentowano) 
Cancel Test (Anuluj testy). 

 

 

  próbkami o statusie "Presented" (Zaprezentowano  w statywach DxLAB 

  próbkami o statusie "Presented" (Zaprezentowano  w stoliku STAT 

 dla próbek o statusie "Presented" (Zaprezentowano) 
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próbkami o statusie "Presented" (Zaprezentowano)  
 

 

Krok Opis  

1 
Potwierdzenie  
statusu próbki 

a. Home  Lista próbek  Sample List. 

b. W lewym górnym rogu  Aktywne  Active.  
 próbki o statusie "In Progress" (W toku) lub "Presented" 

(Zaprezentowano). 

c. Potwie  próbka ma status "Presented" (Zaprezentowano). 

2 

Potwierdzenie  
statusu statywu  

(oprogramowanie 
w wersji 1.4.3 i 

ej) 

a.  Menu > Advanced (Zaawansowane) > Sample Racks 
(statyw z próbkami).

b.  Offboard (poza analizatorem) lub Onboard ( ) 
aby  statywu. Statyw musi          
w lokalizacji Offboard (poza analizatorem).  

  o statusie "Presented", 
próbka analizatora w tym 
samym statywie i na tej samej pozycji, w której  
pierwotnie. 

3 
Potwierdzenie  
stanu próbki 

a. Upewni  do wykonania 
wszystkich . 

b. Upewni    typ próbki  dla testu (testów). 

c. . 

d. etykieta z kodem kreskowym na probówce znajduje 
 

w statywie i nie jest uszkodzona. 

e.  czy do oznaczenia typ 
probówki statyw i pozycja w statywie. 

f. kalibracje eprzeterminowane 

g.  odczynników. 

4 
Zak
przetwarzania 

próbki 

a.  w podajniku próbek. 

b.  drzwi podajnika próbek. 

Analizator rozpocznie przetwarzanie próbki. 

   
 status próbki Completed (U na L , 

w opcji All (wszystkie),  
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statusie "Presented" (Zaprezentowano)  
 stolika STAT  

Krok Opis  

1  
Potwierdzenie  
statusu próbki 

a. Home  Lista próbek  Sample List. 

b. Aktywne  Active  
In Progress" (W toku) lub "Presented" 

(Zaprezentowano). 

c. Potwier  
i ma status "Presented" (Zaprezentowano) w kolumnie statusu  
Status. 

  o statusie "Presented", 
próbka umieszczona w analizatorze  
w obszarze stolika STAT na tej samej pozycji, w której  
pierwotnie. 

2  
Potwierdzenie  
stanu próbki 

a.  do wykonania 
wszystkich . 

b.  typ próbki testu (testów). 

c. . 

d. etykieta z kodem kreskowym na probówce znajduje 
, nie jest uszkodzona i jest skierowana na 

stolika STAT. 

e. typ probówki 
oraz  pozycja w stoliku STAT. 

f.  

g. . 

3  
Zak

przetwarzania 
próbki 

a.   w odpowiedniej pozycji w obszarze stolika STAT, 
. 

b.  stolika STAT. 

c.  START na pasku stanu STAT Table (Stolik STAT),  
 Start STAT (uruchom  STAT). 

Analizator sprawdzi stolik STAT i rozpocznie przetwarzanie próbki. 

  
 status próbki Completed (U na L ,   

w opcji All (wszystkie) 
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Anulowanie zleconych dla próbek o statusie "Presented" (Zaprezentowano) 
 

  oraz oznaczenia 
próbki na oznaczenia próbki 

o statusie "Presented" (Zaprezentowano). 

 Podczas anulowania  Running (Standby)  
G . Funkcja Cancel Test (Anuluj testy w przypadku próbek, które 
pozost statusie "Presented" (Zaprezentowano). 

 

Krok Opis  

1 

Anulowanie 
oznacze  

(oprogramowani
e wersji 1.4.3 i 

) 

a.  Menu > Advanced (Zaawansowane) > Cancel Tests (Anuluj 
testy). 

b. próbk : Patient (pacjent), Calibration 
(kalibracja) lub QC. 

 Wykonanie tej procedury spowoduje anulowanie  
"Presented" 

(Zaprezentowano). 
c. analizator jest w stanie Running (Standby)  G . 

d.  Cancel Test (Anuluj testy). 

e.    Sample List aby 
 "Presented" (Zaprezentowano). 
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B: Numery seryjne analizatorów, których dotyczy problem 

 

Nr katalogowy Numer seryjny 

C63520 2024010028 

C63520 2024060085 

C63520 2024070116 

C63520 2024080159 

C63520 2023070009 

C63520 2024070134 

C63520 2024090172 

C63520 2024090199 

C63520 2023110023 

C63520 2024010024 

C63520 2024010025 

C63520 2024080150 

C63520 2024080152 

C63520 2024080161 

C63520 2024090163 

C63520 2024090165 

C63520 2024090167 

C63520 2024060077 

C63520 2024060082 

C63520 2024100209 

C63520 2024090197 

C63520 2024010038 

C63520 2024050066 

C63520 2024010035 

C63520 2024050072 

C63520 2024040056 

C63520 2024030049 

C63520 2024020046 

C63520 2024070111 

C63520 2024030051 

C63520 2024030052 

C63520 2024010033 

C63520 2024100215 

C63520 2023090015 
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Nr katalogowy Numer seryjny 

C63520 2024100222 

C63520 2024100224 

C63520 2024060103 

C63520 2024060104 

C63520 2024100207 

C63519 2024060094 

C63519 2024070114 

C63520 2024060101 

C63520 2024010029 

C63520 2024100228 

C63520 2024080146 

C63520 2024080138 

C63520 2024080145 

C63520 2024060107 

C63520 2024070113 

C63520 2024090177 

C63520 2024090179 

C63520 2023080012 

C63520 2024050068 

C63520 2024040060 

C63520 2024050074 

C63520 2024020045 

C63520 2024070128 

C63520 2024070119 

C63520 2024070115 

C63520 2024020042 

C63520 2024070120 

C63520 2024070121 

C63520 2024070123 

C63520 2024070124 

C63520 2024070125 

C63520 2024070126 

C63520 2024040062 

C63520 2024010027 

C63520 2024080148 

C63520 2024010032 
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Nr katalogowy Numer seryjny 

C63520 2024090181 

C63520 2024010031 

C63520 2024100226 

C63520 2024020043 

C63520 2024060099 

C63520 2024010030 

C63520 2024090176 

C63520 2024090190 

C63520 2024080141 

C63520 2024040063 

C63520 2024020047 

C63520 2024060096 

C63520 2024040059 

C63520 2024060088 

C63520 2024060075 

C63520 2024060106 

C63520 2024100230 

C63519 2024090174 

C63520 2025010246 

C63520 2023100019 

C63520 2024070109 

C63520 2024080139 

C63520 2024080142 

C63520 2024070108 

C63519 2024090170 

C63520 2024030053 

C63520 2024090185 

C63520 2024080149 

C63520 2024070136 

C63520 2024090188 

C63520 2024010034 

C63520 2024070127 

C63520 2023070010 

C63520 2024070129 

C63520 2024070130 

C63520 2024080157 
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Nr katalogowy Numer seryjny 

C63520 2024100205 

C63520 2025010248 

C63520 2024020041 

C63520 2024100217 

C63520 2024100219 

C63520 2024030055 

C63520 2024090183 

C63520 2023060005 

C63519 2024070118 

C63520 2024010036 

C63520 2024010037 

C63520 2024070132 

C63520 2024070131 

C63520 2023100020 

C63520 2024090192 

C63520 2024090194 

C63520 2024080153 

C63520 2024080155 

C63520 2024060102 

C63520 2024100214 

C63520 2025010250 

C63520 2024050064 

C63520 2024050070 

C63520 2024100212 

C63520 2024090195 

C63520 2023090016 

C63520 2023110022 

C63520 2024070110 

C63520 2024100201 

C63520 2024080144 
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FORMULARZ ODPOWIEDZI 

Analizator biochemiczny DxC 500 AU 
 

NR KATALOGOWY  
REF 

UDI-DI Nr seryjny 
Wersja 

oprogramowania 

C63519 14987666545058 
Patrz Załącznik A 

V1.3, V1.4, V1.4.1, 
V1.4.2, V1.4.3 C63520 14987666545065 

 

 
Należy zaznaczyć właściwe pole wyboru poniżej: 

□ Przeczytałam/łem i zrozumiałam/łem informacje zawarte w załączonym powiadomieniu 
przesłanym przez firmę Beckman Coulter. Właściwi pracownicy zostali poinformowani o jej treści 
oraz o podjęciu odpowiednich działań w niej wskazanych. Notatka bezpieczeństwa zostanie 
zachowana jako część dokumentacji Systemu Zapewnienia Jakości.   

lub: 

□ Nie posiadamy tego produktu. Przeczytałam/łem i zrozumiałam/łem informacje zawarte w 
załączonym powiadomieniu firmy Beckman Coulter i zachowałem ten zapis jako część 
dokumentacji naszego laboratoryjnego systemu jakości. 

 
Nazwa Podmiotu/Pieczęć:  
 
 
____________________________________________________________ 
 
Miejscowość: __________________________    
 
Podpis:  Data:  
 
Imię i nazwisko:   Stanowisko:  
 
e-mail:            telefon:      
 
Nr klienta Beckman Coulter: _______________________________ 
 
 
Prosimy o wysłanie niniejszego formularza: 
 

• Pocztą e-mail: regulatory@beckman.com 
  lub  

• Faksem na numer: 22 227 04 14 
 

  

mailto:regulatory@beckman.com


 

FA-25014 

 
Beckman Coulter dokonuje aktualizacji listy adresowej swoich Klientów na potrzeby zawiadomień 
dotyczących bezpieczeństwa produktów. Jeżeli informacje kontaktowe widniejące na skierowanym do 
Państwa zawiadomieniu są niepoprawne, prosimy o ich aktualizację: 
 
Nazwa Podmiotu: ____________________________________________________________ 
     
Imię i nazwisko: _______________________________ 
 
Tytuł/Stanowisko: ___________________________   
  
Nr telefonu: __________________________________  
 
Adres email: ________________________________   
   
 
 
Podpis: _______________  Data: _______________ 
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Załącznik A 

Nr katalogowy Numer seryjny Nr katalogowy Numer seryjny 

C63520 2024010028 C63520 2024060103 

C63520 2024060085 C63520 2024060104 

C63520 2024070116 C63520 2024100207 

C63520 2024080159 C63519 2024060094 

C63520 2023070009 C63519 2024070114 

C63520 2024070134 C63520 2024030054 

C63520 2024090172 C63520 2024060101 

C63520 2024090199 C63520 2024010029 

C63520 2024010026 C63520 2024100228 

C63520 2023110023 C63520 2024080146 

C63520 2024010024 C63520 2024080138 

C63520 2024010025 C63520 2024080145 

C63520 2024080150 C63520 2024060107 

C63520 2024080152 C63520 2024070113 

C63520 2024080161 C63520 2024090177 

C63520 2024090163 C63520 2024090179 

C63520 2024090165 C63520 2023080012 

C63520 2024090167 C63520 2024050068 

C63520 2024060077 C63520 2024040060 

C63520 2024060082 C63520 2024050074 

C63520 2024100209 C63520 2024020045 

C63520 2024090197 C63520 2024070128 

C63520 2023080011 C63520 2024070119 

C63520 2024010038 C63520 2024070115 

C63520 2024050066 C63520 2024020042 

C63520 2024010035 C63520 2024070120 

C63520 2024050072 C63520 2024070121 

C63520 2024040056 C63520 2024070123 

C63520 2024030049 C63520 2024070124 

C63520 2024020039 C63520 2024070125 

C63520 2024020040 C63520 2024070126 

C63520 2024020046 C63520 2024040062 

C63520 2024070111 C63520 2024010027 

C63520 2024030051 C63520 2024080148 

C63520 2024030052 C63520 2024010032 

C63520 2024010033 C63520 2024090181 

C63520 2024100215 C63520 2024010031 

C63520 2024100203 C63520 2024100226 

C63520 2023090015 C63520 2024020043 

C63520 2024100222 C63520 2024060099 

C63520 2024100224 C63520 2024010030 

Nr katalogowy Numer seryjny Nr katalogowy Numer seryjny 
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C63520 2024090176 C63520 2024010036 

C63520 2024090190 C63520 2024010037 

C63520 2024080141 C63520 2024070132 

C63520 2024040063 C63520 2024070131 

C63520 2024020047 C63520 2023100020 

C63520 2024060096 C63520 2024090192 

C63520 2024040059 C63520 2024090194 

C63520 2024060088 C63520 2024080153 

C63520 2024060075 C63520 2024080155 

C63520 2024060106 C63520 2024060102 

C63520 2024100230 C63520 2024100214 

C63519 2024090174 C63520 2025010250 

C63520 2025010246 C63520 2024050064 

C63520 2023100019 C63520 2024050070 

C63520 2024070109 C63520 2024100212 

C63520 2024080139 C63520 2024090195 

C63520 2024080142 C63520 2023090016 

C63520 2024070108 C63520 2023100018 

C63519 2024090170 C63520 2023110022 

C63520 2024030053 C63520 2024070110 

C63520 2024090185 C63520 2024100201 

C63520 2024080149 C63520 2024080144 

C63520 2024070136   

C63520 2024090188   

C63520 2024010034   

C63520 2024070127   

C63520 2023070010   

C63520 2024070129   

C63520 2024070130   

C63520 2024080157   

C63520 2024100205   

C63520 2025010248   

C63520 2024020041   

C63520 2024100217   

C63520 2024100219   

C63520 2024030055   

C63520 2024090183   

C63520 2023060005   

C63519 2024070118   

 


