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HITNA SIGURNOSNA OBAVIJEST

DxA 5000 sustav za (laboratorijsku) automatizaciju

REF %
B50516 nije primjenjivo nije primjenjivo

Dragi korisnici proizvoda tvrtke Beckman Coulter molimo Vas za pozornost

Beckman Coulter je pokrenuo sigurnosnu korektivnu radnju za gore navedeni proizvod. Pismo
sadrzi vazne informacije koje zahtijevaju Vasu trenutacnu paznju.

PROBLEM: Softver DxA konfiguriran je tako da prepozna testove koji se ne trebaju
izvoditi iz odredenih vrsta epruveta. Softver DxA NE prenosi poruku o tome
posrednickom softveru Remisol dovoljno brzo da sprije€i izvodenje testa.

UTJECAJ: Testovi se mogu pogresno izvoditi. U slu€aju da epruveta sadrzava aditiv
koji bi mogao ometati test, rezultat testa moze biti netocan.

RADNJA: Pregledajte epruvete koje su sortirane u regiju ,pogreske” i potvrdite da je vrsta
epruvete, prema uputama za upotrebu odredenog testa, prikladna za
izvodenije istog.

RJESENJE: Azuriranje softvera je u tijeku i bit ¢e objavljeno radi rjeSavanja ovog
problema. Va$ servisni inzenjer tvrtke Beckman Coulter obavit ée instalaciju.

Agencija za lijekove i medicinske proizvode obavijeStena je o ovoj hitnoj korektivnoj radniji.

Molimo vas da ove informacije podijelite s osobljem svog laboratorija, a ovu obavijest zadrzite
u dokumentaciji sustava kontrole kvalitete laboratorija. Ako ste bilo koji od navedenih proizvoda
proslijedili u drugi laboratorij, molimo Vas osigurajte im kopiju ovog pisma.

Molimo Vas da ispunite Obrazac o potvrdi primitka i vratite nam ga unutar 10 dana kako bismo
bili sigurni da ste primili vaznu informaciju.

Za dodatna pitanja u vezi s ovom obavijesti, molimo Vas obratite se naSem centru za tehni¢ku
podrsku ili lokalnom predstavniku tvrtke Beckman Coulter:

e Putem naSe internetske stranice: http://www.beckmancoulter.com
e Obratite se lokalnom predstavniku tvrtke Beckman Coulter
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Beckman Coulter Biomedical GmbH

Sauerbruchstrale 50, 81377 Miinchen, Njemacka, Tel. +49 (0) 89 579589-0, Telefaks: +49 (0) 89 579589-3501
Geschaftsflihrer/Direktori: Ross Michael Bell, Orlaith Anne Lawler
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IspriCavamo se ako je ovaj problem izazvao poteskoce u radu Vaseg laboratorija.

S postovanjem,
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Beckman Coulter, stilizirani logotip te nazivi proizvoda i usluga tvrtke Beckman Coulter navedeni ovdje Zigovi su ili
registrirani Zigovi tvrtke Beckman Coulter, Inc. u Sjedinjenim Americkim Drzavama i drugim drzavama.
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