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30. sijecnja 2026.
HITNA OBAVIJEST O SIGURNOSTI PROIZVODA

BECKMAN COULTER DxC 700 AU

BECKMAN COULTER BIOKEMIJSKI ANALIZATOR AU5800

Analizator REF UDI Serijski broj

BECKMAN COULTER
DxC 700 AU

BECKMAN COULTER Pogledajte Prilog A za zahvaceni analizator.
BIOKEMIJSKI ANALIZATOR
AU5800

Jedinstveni broj registracije (SRN): US-MF-000010288

PazZnja, poStovani korisnici proizvoda Beckman Coulter,

Beckman Coulter pokrece terensku sigurnosno-korektivnu mjeru za gore navedeni proizvod.
Ovaj dopis sadrzi vazne informacije koje hitno zahtijevaju Vasu pozornost.

PROBLEMATIKA:

Tvrtka Beckman Coulter utvrdila je da biokemijski analizatori DxC 700 AU i AU5800
navedeni gore mogu neocéekivano generirati pogreske opisane u nastavku pri prelasku
sa stanja pripravnosti (Standby) na mjerenje 1 (Measure 1) ili s mjerenja 2 (Measure 2)
na mjerenje 1, kada se koristi racunalo s prethodno instaliranim Microsoft® SQL
Server® 2022 Express, te se analiza mozda necée pokrenuti:

e 9000 GRESKA U PROGRAMU (... CAL History DB Open Error.(SqlErr) ...)

e 9000 GRESKA U PROGRAMU (... RB History DB Open Error.(SqlErr) ...)

Ova pogreska je uzrokovana nemoguénoscu otvaranja baza podataka Reagent
Blank (RB) i Kalibracija. Ako se ovaj problem pojavi, sustav ¢e prestati s analizom i
potreban je posjet terenskog servisnog inzenjera tvrtke Beckman Coulter (FSE) za
vracanje sustava u stanje ispravnog rada.

Nasa istraga je potvrdila da se ovaj problem javlja kada je Monitor kalibracije
otvoren dulje od 15 minuta. Pogledajte sliku 1 i sliku 2.

Slika 1 za DxC 700 AU

Beckman Coulter, Inc. Telefon: (800) 854-3633 FA-001491
250 S. Kreamer Boulevard Internet:
Brea, CA 92821, SAD www.beckmancoulter.com
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<< Calibration > Calibration Monitor

ISE Calibrabon

Calibrabon Monitor Cahbration Sedup

Typer | Serum | Display | All Tests
<Stahs> I Ansests passed [ ] - Some tests Expire Soon Il  some tests have failed
| Serum Urine Othar-1 Omar2 Whole Blood |
Slika 2 za AU5800
r Calibration Calibration Monitor

RB History RB Detail Calibration History Calibration Detail

Type |Serum - Display |All Tests | Cuvette |Inner - | Uit No. ﬁ Ei E E
<Status> : All tests passed : Some tests Expire Soon : Some tests have failed
Serum Urine Other-1 Other-2 Whole Blood
Reagent Blank
Calibration

UTJECAJ: e Ako nije dostupna alternativna metoda mjerenja, u najgorem sluc¢aju kasnjenje

u izvjeStavanju o rezultatima pacijenta moze dovesti do odgode u dijagnostici

i/ili lije€enju pacijenta.

¢ Ovaj problem ne uzrokuje neto¢ne rezultate testova.
RADNJA: e Tvrtka Beckman Coulter utvrdila je osnovni uzrok i rijesit ¢e problem primjenom
softverskog rieSenja na zahvacene sustave. Servisni tim BEC-a kontaktirat ¢e

Vas kako bi dogovorio termin za primjenu softverskog rieSenja, a terenski

servisni inzenjer (FSE) izvrsit ¢e radove na licu mjesta.

o Dok se softversko rjeSenje ne instalira, molimo vas da slijedite ove mjere
opreza:

- Ne ostavljajte Kalibracijski monitor otvorenim duze od 15 minuta (uklju€ujuci
pet kartica ispod kartice Kalibracija: Status, Povijest RB, RB detalj, Povijest
kalibracije, Detalj kalibracije), ¢ak ni u na¢inima rada osim nacina mjerenja
(Measure 1 i 2), kao $to je nacin mirovanja (Stand-by).

Pogledajte Sliku 3 (isto kao na Slici 1) za DxC 700 AU i Sliku 4 (isto kao na
Slici 2) za AU5800.

- Sustav je potrebno svakodnevno ispravno ugasiti (zavrSetak procesa) (Ovo
pravi sigurnosnu kopiju RB i kalibracijske baze podataka.)

Za AU5800 osigurajte da je tijekom gasenja sustava oznaCena potvrdna
kucica za sigurnosno kopiranje.
DxC 700 AU nema potvrdnu kucicu jer se sigurnosno kopiranje automatski
obavlja tijekom postupka iskljuCivanja sustava.
Pogledajte sliku 5 za isklju€ivanje sustava AU5800.

Beckman Coulter, Inc. Telefon: (800) 854-3633 FA-001491

250 S. Kreamer Boulevard Internet:

Brea, CA 92821, SAD www.beckmancoulter.com
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Slika 3 za DxC 700 AU

<< Calibration > Calibration Monitor

ISE Calibrabon Cahbraton Sedup

Typer | Serum -j Desplay | All Tests

<Slatus> I - satests passed || : Some tests Expire Soon Il  some tests have fasled

| Serum Utine Other.1 Omer2 Wihole Blood |

Slika 4 za AU5800
Calibration -1 calibration Moniter

RB History RB Detail Calibration History Calibration Detail

Type |Serum - Display |All Tests | Cuvette |Inner

: All tests passed : Some tests Expire Soon : Some tests have failed

Serum Urine Other-1 Other-2 Whole Blood

Slika 5 za AU5800: iskljuCivanje sustava (kraj procesa)

Power Off?

o [ w |

¥ Database Backup
setUpumuH-

Auto Start Up “ Yes “ No

‘With Auto Preparation “ Yes ~ No

Date [1775/2026 -] Monday

Time 14 - : |08 ~|

* Tvrtka Beckman Coulter preporu€uje da se ovaj dopis postavi na ili u blizinu
zahvacenih analizatora.

RJESENJE: Tvrtka Beckman Coulter ¢e poslati terenske servisne inzenjere da primijene
softversko rieSenje na zahvacéenim sustavima kako bi rijesili problem.

Nacionalno nadlezno tijelo obavijeSteno je o ovoj terenskoj sigurnosno-korektivnoj mjeri.

Molimo Vas da podijelite ove informacije sa svojim laboratorijskim osobljem i zadrZite ovu
obavijest kao dio dokumentacije o sustavu kvalitete VaSeg laboratorija. Ako ste bilo koji od gore
navedenih zahvacenih proizvoda proslijedili drugom laboratoriju, molimo Vas da im posaljete
kopiju kopiju ovog dopisa.

Beckman Coulter, Inc. Telefon: (800) 854-3633 FA-001491
250 S. Kreamer Boulevard Internet:
Brea, CA 92821, SAD www.beckmancoulter.com
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Molimo ispunite i vratite prilozeni Obrazac za odgovor u roku od 10 dana kako bismo bili sigurni
da ste primili ovu vaznu obavijest.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s ovom obavijesti, obratite se naSem centru za korisni¢ku
podrsku.

e S nase web-stranice: http://www.beckmancoulter.com

IspriCavamo se zbog neugodnosti koju je ovo prouzroc€ilo vadem laboratoriju.

S postovanjem,

Signed by:
(—NM Babin.

U Signer Name: Nina Babin
Signing Reason: | have reviewed this document
Signing Time: 29-Jan-2026 | 11:28:58 PM PST

. EC82B4A38F64483C9C148277C8C9C78B
Nina Babin

Odjel za kvalitetu i regulatorne poslove
Beckman Coulter d.o.o.

U prilogu: Obrazac za odgovor

Beckman Coulter, stilizirani logo i nazivi proizvoda i usluga Beckman Coulter spomenuti ovdje zastitni su znakovi ili
registrirani za8titni znakovi tvrtke Beckman Coulter, Inc. u Sjedinjenim Americkim Drzavama i drugim zemljama.

Beckman Coulter, Inc. Telefon: (800) 854-3633 FA-001491
250 S. Kreamer Boulevard Internet:
Brea, CA 92821, SAD www.beckmancoulter.com
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Prilog A

Analizator

Analizator instaliran na racunalu s prethodno

instaliranim

Microsoft® SQL Server® 2022 Express

REF uDl Serijski broj
B86443 14987666542491
Od
do
B86445 14987666542507 SN 2025120498
B86446 14987666542514

Analizator zamijenjen raGunalom s predinstaliranim
Microsoft® SQL Server® 2022 Express

Serijski broj
BECKMAN COULTER | 2017050064 2017100174 2017120220
DxC 700 AU 2018030312 2018040352 2018100561
2018110599 2019010712 2019010713
2019111170 2020021348 2021021852
2021092300 2021102318 2021112381
2021122441 2021122458 2022022579
2022042631 2022052705 2022062775
2023063701 2024064408 2024064419
2024064440 2024024167 2024104602
Analizator instaliran s raGunalom s predinstaliranim
Microsoft® SQL Server® 2022 Express
REF uDI Serijski broj
Od
BECI;(IAOAQEI\SI;IS)SU&_ITER B96697 14987666543016 SN 202d50061441
ANALIZATOR AU5800 B96698 14987666543023 SN 2025121633

Analizator zamijenjen racunalom s predinstaliranim
Microsoft® SQL Server® 2022 Express

Serijski broj

Beckman Coulter, Inc.

Telefon: (800) 854-3633

FA-001491

Internet:
www.beckmancoulter.com

250 S. Kreamer Boulevard
Brea, CA 92821, SAD

Stranica 5 od 6



Docusign Envelope ID: B3BAEEF8-C864-4896-867F-E1581CB5A2E2

COULTER
1070021-1 2014011316 2014071647
2014121858 2014121906 2015102414
2016022593 5094354 2017043260
2019064648 2019074683 2017063377
2017063377 2019114891 2021075971
2021075977 2021080036 2024101288
Beckman Coulter, Inc. Telefon: (800) 854-3633 FA-001491

250 S. Kreamer Boulevard
Brea, CA 92821, SAD

Internet:
www.beckmancoulter.com
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