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COULTER
FSN 21043
29 Marzo 2022
AVVISO DI SICUREZZA URGENTE
REMISOL Advance versione 2.0, 2.1 - DiffPad

Gentile Cliente,
Beckman Coulter sta avviando un’azione correttiva sul campo per il prodotto summenzionato.
La presente contiene informazioni importanti che richiedono la Sua attenzione immediata.

Quest’azione sul campo riguarda solo i clienti del settore ematologia che utilizzano la
funzione DiffPad di Remisol Advance per i conteggi manuali delle cellule.

Beckman Coulter ha identificato un problema relativo alla funzione DiffPad
di Remisol Advance versioni 2.0 e 2.1. Ogni volta che le impostazioni della
tastiera sono configurate su valori numerici, € possibile che vengano
PROBLEMA: aggiunti conteggi di cellule aggiuntive durante I'esecuzione di un conteggio
differenziale manuale.

Nella peggiore delle ipotesi, i conteggi effettivi delle cellule vengono
manipolati producendo conteggi cellulari piu elevati segnalati al di fuori del
laboratorio.

IMPATTO

Per i clienti non del settore ematologia non vi & alcun impatto.

Seguire le istruzioni allegate per reimpostare la configurazione della tastiera
su valori non numerici (Allegato I).

La preghiamo di confermare la versione del software di Remisol Advance
AZIONE aprendo il software. La versione del software si trova in basso a sinistra nella
finestra del programma. Se non utilizza la versione del software impattato,
non deve intraprendere alcuna azione.

Beckman Coulter sta attualmente lavorando a un aggiornamento per le
RISOLUZIONE | versioni interessate. Il personale del servizio di assistenza Beckman Coulter
La contattera quando I'aggiornamento sara disponibile.

La preghiamo di comunicare queste informazioni a tutto il personale di laboratorio e di conservare
questo avviso come documentazione per il sistema di qualita del laboratorio.

Se é titolare di una licenza centralizzata, La invitiamo a fornire una copia di questa lettera agli altri
laboratori interessati della Sua organizzazione o associazione.

Beckman Coulter S.r.l. con unico Socio  Tel. +39-02.95.39.21 r.a. Capitale sociale € 7.020.000,00

Via Roma, 108 — Edificio F/2 Fax +39-02.95.30.14.23 Registro Imprese C.F. 04185110154
20051 Cassina de’ Pecchi (Ml) REA Mi n. 997662

ITALY P. IVA 04185110154

Beckman Coulter, il logo stilizzato e i nomi di prodotti e servizi Beckman Coulter citati sono marchi o
marchi registrati di Beckman Coulter, Inc. negli Stati Uniti d’America e in altri Paesi.

Page 1 of 2



gBECKMAN
COULTER
FSN 21043

La preghiamo di rispondere entro 10 giorni, con una delle seguenti modalita, in modo da
assicurarci che abbiate ricevuto questo importante avviso:

o Elettronicamente, se la presente comunicazione é stata ricevuta via e-mail.
¢ Manualmente, completando e inviando il Modulo di risposta allegato.

Per qualunque domanda relativa a questo avviso, La invitiamo a contattare Beckman Coulter
tramite:

o |l nostro sito: http://www.beckmancoulter.com
e Per telefono: contatti il rappresentante Beckman Coulter di zona.

Ci scusiamo per I'eventuale inconveniente causato al Suo laboratorio.

Cordiali saluti.

Cordiali saluti.

(%@@ ;}/éotjf'o/ }{J’CSO-W

llenia Giorgia Marsano
Quality & RA Specialist

Allegato: Modulo di risposta
Istruzioni (allegato 1)
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Differenziale

Remisol Advance 2.0 e 2.1-Istruzioni aggiuntive
© 2021 Normand-Info. Tutti i diritti riservati

Revisione corrente: luglio 2021

Impostazioni della tastiera Diffpad

Le seguenti istruzioni mirano a guidare gli utenti a configurare correttamente la tastiera per la
funzione Diffpad di REMISOL Advance 2.0 e 2.1.

1 Effettuare I'accesso con un utente avente diritti di amministratore.

2 Selezionare ambiente > configurazione utenti > diritti di accesso.

3 Annotare tutti gli utenti a cui e stato concesso il diritto ad accedere e salvare su Diffpad.
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4 Questi utenti devono essere invitati a eseguire |'accesso al modulo differenziale attraverso
il browser Web e ad accedere alla scheda UTENTE.

DIFFERENTIAL  © [ &

vome | PRoree IR

-
ER SYSADM

PARAMETER KEY

5 Viene visualizzata la pagina PERSONALIZZAZIONE DIFFPAD. E possibile definire diversi
profili.

pErerenTa. 0 © IR
HOME = PROFILE [RSEIESS

DIFFPAD CUSTOMIZATION

[H-H Manual Diff + Nrbc Maximum count \W Stop when reach the max
Atypical LY =

Retic

Plaquettes
KEY CONH myelo

6 Gliutenti collegati vengono quindi invitati ad assicurarsi che, per ciascun profilo, i tasti

configurati siano tasti NON numerici (vale a dire, non uno dei seguenti pulsanti: 0, 1, 2, 3,
4,5,6,7,8,9).

Se uno dei parametri € configurato con un tasto numerico della tastiera, deve essere
sostituito con un tasto NON numerico della tastiera, come illustrato nell'esempio
riportato di seguito.
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DIFFPAD CUSTOMIZATION
Profiles | Manual Diff + Nrbc v | Maximum count D |:| Stop when reach the max

KEY CONFIGURATION

PARAMETER KEY
BASO (a])
MONQ
EQSINO (e ]
LYMPHO
NEUTRO
HypBasoLY [I]
Myelo NE
Msta NE i)
Blasts @
NRBC (p ]

7 Quando gli utenti sono sicuri che tutti i loro profili sono configurati esclusivamente con i
tasti NON numerici, possono fare clic su Salva personalizzazione.

A

IMPORTANTE: questa operazione deve essere eseguita per ciascun utente che possa accedere al
differenziale (vedere punto 3) e per ogni profilo a cui gli utenti possono accedere.

/\ VERTENZA

La configurazione di un parametro differenziale con un tasto numerico puo
comportare il conteggio Diffpad errato
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