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DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION  
 

DxA 5000 Automationssystem 
 

REF 
  

B50516 k. A. k. A. 

 
Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde von Beckman Coulter, 
 
Beckman Coulter startet eine Sicherheitskorrekturmaßnahme für das o. g. Produkt. Dieses 
Schreiben enthält wichtige Informationen, die eine sofortige Reaktion von Ihrer Seite erfordern. 
 

PROBLEMATIK: Die DxA-Software hat Konfigurationseinstellungen zur Identifizierung 
von Tests, die auf der Grundlage eines bestimmten Röhrchentyps nicht 
durchgeführt werden sollen. Die DxA kommuniziert dies NICHT schnell 
genug an die Remisol Middleware-Software, um die Durchführung des 
Tests zu verhindern. 
 

AUSWIRKUNGEN: Tests können fälschlicherweise durchgeführt werden. In Fällen, in 
denen ein Röhrchen ein Additiv enthält, das einen Test beeinträchtigen 
könnte, besteht die Gefahr, dass das Testergebnis falsch ist. 
 

MASSNAHME: Inspizieren Sie die Röhrchen, die zu Fehlerbereichen geleitet werden, 
und vergewissern Sie sich, dass der Röhrchentyp gemäß der 
Gebrauchsanweisung des Assays für den durchgeführten Test 
angemessen ist.  
 

LÖSUNG: Ein Softwareupdate ist in Bearbeitung und wird zur Behebung des 
Problems verfügbar sein. Der Außendiensttechniker von Beckman 
Coulter wird die Installation durchführen. 
 

 
Die zuständige Behörde wurde über diese Korrekturmaßnahme bereits informiert.  
 
Bitte informieren Sie alle Mitarbeiter in Ihrem Labor über dieses Schreiben und bewahren Sie 
diese Benachrichtigung als Bestandteil der Qualitätssicherungsdokumentation Ihres Labors auf. 
Falls Sie das/die betroffene(n) Produkt(e) an andere Labore weitergeleitet haben, möchten wir 
Sie bitten, diesen eine Kopie des vorliegenden Schreibens auszuhändigen.  
 
Für unsere Dokumentation bitten wir Sie, uns den Eingang dieses Schreibens auf der 
beiliegenden Empfangsbestätigung innerhalb von 10 Tagen zu bestätigen. 
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Bei Fragen zu dieser Mitteilung wenden Sie sich bitte an: 

- Von unserer Website: http://www.beckmancoulter.com 

- Kontaktieren Sie Ihren örtlichen Beckman Coulter-Vertreter 

 

Wir bedauern die Unannehmlichkeiten, die dadurch in Ihrem Labor entstehen. 

Mit freundlichen Grüßen, 

 

 

 

Stella Edorh 
Senior Coordinator Regulatory Affairs 
 

Anlage: Empfangsbestätigung 

 
 
Beckman Coulter, das stilisierte Logo und die hierin genannten Produkt- und Dienstleistungsnamen von Beckman 
Coulter sind Marken oder eingetragene Marken von Beckman Coulter, Inc. in den Vereinigten Staaten und anderen 
Ländern. 
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