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PILNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA

Oprogramowanie REMISOL Advance

Nr kat. Wersja
REF oprogramowania

UDlI

B92487, B92488, C24317, C28652,

C37500, D04164, C44703, C57017,

C69412, C69413, C73942, C73941,
C88470, C88471

13700962601874 Wszystkie

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

Szanowni Klienci firmy Beckman Coulter,

Firma Beckman Coulter przesyta Panstwu niniejszy list o podjeciu dziatan naprawczych dotyczacych

wymienionego powyzej
natychmiastowej uwagi.

produktu. List zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Panstwa

PROBLEM:

Firma Beckman Coulter zidentyfikowata problem 2z oprogramowaniem
REMISOL Advance wystepujgcy podczas odbierania zlecenia prébki
z laboratoryjnego systemu informatycznego (LIS), w przypadku gdy nie
wprowadzono daty urodzenia pacjenta (DoB) lub jest ona nieznana:

» Jesli LIS przesyla date urodzenia jako 01/01/1900, REMISOL Advance
korzystajgcy z protokotu ASTM btednie interpretuje wiek pacjenta jako
0 dni.

« Jesli LIS przesyta pustg wartos¢ dla daty urodzenia, REMISOL Advance
korzystajgcy z protokotu HL7 réwniez btednie interpretuje wiek pacjenta
jako 0 dni.

Nalezy zauwazy¢, ze problem nie wystepuje, gdy pole DoB jest puste
w systemach korzystajgcych z protokotu ASTM oraz gdy uzyta zostanie
domy$ina data (01/01/1900) w systemach korzystajgcych z protokotu HL7.

WPLYW NA
WYNIKI:

» Dokfadne dane demograficzne pacjenta, takie jak data urodzenia, pte¢ oraz
wiek sg niezbedne do prawidtowej walidacji danych.

Brak tych informacji moze spowodowac btedne obliczenie wieku pacjenta,
co prowadzi do nieprawidtowego obliczenia zakreséw referencyjnych
i wyzwolenia regut walidacyjnych, w efekcie moze doj$¢ do automatycznej
walidacji btednych wynikéw i ich przestania do LIS.
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DZIALANIE: * Prosimy o sprawdzenie konfiguracji systemu pod katem domysinych regut
walidacyjnych i zakreséw. Oprogramowanie REMISOL Advance
wykorzystuje domysine reguty walidacyjne w sytuacjach, gdy wiek pacjenta
lub data urodzenia sg nieznane (informacje szczegétowe zostaty podane
w rozdziale "Zakresy referencyjne i walidacyjne" na stronie 1-233 Instrukcji
Uzytkownika IFU).

LUB

* Prosimy o0 upewnienie sie, ze wypetnione zostalo pole DoB
oraz skonsultowanie sie z dostawcag systemu LIS i potwierdzenie, ze nie
uzywa daty 01/01/1900 jako domysinej daty urodzenia. Jesli tak jest,
prosimy o zmiane domysinej daty urodzenia na 02/01/1900 (2 stycznia
1900 r.), co pozwoli oprogramowaniu REMISOL Advance poprawnie
obliczy¢ wiek pacjenta.

POSTANOWIENIE: | « Wprowadzone zostang zmiany w Instrukcji Uzytkownika (IFU), mowigce
o koniecznosci podawania daty urodzenia DoB, w celu poprawnego
generowania i walidacji wynikow.

* Na zyczenie klientow firma Beckman Coulter udostepni aktualizacje
oprogramowania.

Dla uzytkownikéw protokotu HL7:
Firma Beckman Coulter wdrozyta poprawke w wersjach oprogramowania
> 2.3.09.

Dla uzytkownikéw protokotu ASTM:
Firma Beckman Coulter wdrozy poprawke w wersji oprogramowania 2.4.

O powyzszej akcji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania produktu zostat powiadomiony wtasciwy Urzad.

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 pewnos¢,
ze otrzymali Panstwo powyzszg informacije.

W przypadku pytan lub uwag zwigzanych z niniejszym powiadomieniem dotyczgcym produktu prosimy
o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Beckman Coulter.
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane przez opisany tu problem w Panstwa
laboratoriach.

Z powazaniem

Signed by:
(—ﬂm Koglimska

U Signer Name: Anna Kozlinska

Signing Reason: | approve this document
| Signing Time: 16-Apr-2025 | 1:11:08 AM PDT

16B5FASEAD7D46EDAG928D6B5728B582
Anna Kozlinska

Senior Quality & Regulatory Affairs Representative
Beckman Coulter Polska Sp. z o.0.

W zatgczeniu: Formularz odpowiedzi.

© 2025 Beckman Coulter. Wszelkie prawa zastrzezone. Beckman Coulter, stylizowane logo oraz wymienione tu znaki
towarowe i znaki ustug Beckman Coulter sg znakami towarowymi lub zastrzezonymi znakami towarowymi Beckman
Coulter, Inc. w Stanach Zjednoczonych i innych krajach.
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FORMULARZ ODPOWIEDZI
Oprogramowanie REMISOL Advance

Nr kat. uDI Wersja
REF oprogramowania

B92487, B92488, C24317, C28652, C37500,
D04164, C44703, C57017, C69412, C69413, 13700962601874 Wszystkie
C73942, C73941, C88470, C88471

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:
[J 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-25031
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Beckman Coulter dokonuje aktualizacji listy adresowej swoich Klientow 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-25031
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