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DRINGENDE FIELD SAFETY NOTICE
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Enkel registratienummer (SRN): FR-MF000024059

Beste Beckman Coulter-klant,

Beckman Coulter neemt het initiatief tot een corrigerende actie voor de veiligheid van het hierboven
vermelde product. Deze brief bevat belangrijke informatie die uw onmiddellijke aandacht vereist.

PROBLEEM:

Beckman Coulter heeft een probleem ontdekt met REMISOL Advance bij het
ontvangen van een monsterbestelling uit het laboratoriuminformatiesysteem (LIS)
als de geboortedatum (DoB) van de patiént niet is ingevoerd of onbekend is:

e Als het LIS 01/01/1900 als DoB stuurt, interpreteert REMISOL Advance
met behulp van het ASTM-hoststuurprogramma de leeftijd ten onrechte
als 0 dagen.

e Als het LIS een lege DoB verstuurt, interpreteert REMISOL Advance met
behulp van de HL7-hostdriver de leeftijd ten onrechte als O dagen.

Houd er rekening mee dat u geen problemen ondervindt als het DoB-veld leeg is
wanneer uw systeem het ASTM-hoststuurprogramma gebruikt, of als de
standaarddatum (01/01/1900) wordt weergegeven wanneer uw systeem het HL7-
hoststuurprogramma gebruikt.

GEVOLG:

e Nauwkeurige patiéntgegevens, zoals geboortedatum, geslacht of leeftijd, zijn
verplicht voor gegevensvalidatie. Het ontbreken van deze informatie kan
leiden tot een onjuiste berekening van de leeftijd, wat leidt tot een onjuiste
berekening van het referentiebereik en een onjuiste uitvoering van de regels,
wat kan leiden tot foutieve resultaten die automatisch gevalideerd en
geupload worden naar het LIS.

ACTIE:

* Controleer of uw systeem is geconfigureerd met de standaard validatieregels
en -bereiken. REMISOL Advance gebruikt deze standaard validatieregels in
situaties waarin de leeftijd of geboortedatum van de patiént onbekend is (zie
het hoofdstuk "Referentie- en validatiebereiken" 1-233 in de IFU).

OF

e  Zorg ervoor dat het veld DoB niet leeg blijft en controleer bij uw LIS-

leverancier of zij 01/01/1900 niet als standaard geboortedatum gebruiken.
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Als dat wel het geval is, vraag dan of deze standaarddatum gewijzigd kan
worden in 02-Jan-1900 (02/01/1900) 2zodat REMISOL Advance de feeftijd van
de patiént correct kan schatten.
OPLOSSING:

* De IFU wordt herzien om te specificeren dat de DoB nodig is voor het
genereren en valideren van resultaten
¢ Beckman Coulter levert software-updates op verzoek van de klant.

Voor HL7 Host Driver gebruikers:
¢ Beckman Coulter heeft de correctie doorgevoerd in softwareversies 2 2.3.09.

Voor gebruikers van het ASTM-hoststuurprogramma:

e Beckman Coulter 2al de correctie doorvoeren in softwareversie 2.4.

De nationale bevoegde autoriteit is op de hoogte gesteld van deze corrigerende maatregel voor de
veiligheid in het veld.

Deel deze informatie met uw laboratoriumpersoneel en bewaar deze kennisgeving als onderdeel van de
documentatie over het kwaliteitssysteem van uw laboratorium. Als u het hierboven vermelde product
hebt doorgestuurd naar een ander laboratorium, geef hen dan een kopie van deze brief.

Vriendelijk verzoeken wij u het bijgevoegde antwoordformulier in te vuilen en binnen 10 dagen aanons
terug te sturen, zodat we er zeker van zijn dat u deze briefhebt ontvangen.

Voorvragen over deze brief of meer informatie , kuntu contact opnemen met Erik Allon,
Applicatiespecialist WITS team, tel. 0348 — 462 462.

Onze excuses voor het ongemak voor uw {aboratorium.
in afwachting van uw reactie verbiijven wij.

Met vriendelijke groet,
Beckman Coulter Nederland B.V..
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