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COULTER
31 agosto 2017

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE
Sistema di citometria a flusso AQUIOS CL (PN B30166)

Gentile Cliente,

Beckman Coulter sta avviando un’azione correttiva presso i clienti per il prodotto sopra indicato.
La presente contiene informazioni importanti che richiedono la Sua attenzione immediata.

SCENARIO: In seguito a indagini interne, BEC ha scoperto che potrebbe verificarsi un’impostazione di
configurazione errata durante le operazioni di manutenzione condotte sugli strumenti AQUIOS
CL. In caso di configurazione errata, & possibile che la sonda aspiri solo i campioni provenienti
da una sola provetta e non aspiri i campioni presenti nelle restanti provette nella cassetta.

IMPATTO: La sonda aspirerebbe ripetutamente da una sola posizione della provetta nella cassetta,
generando risultati paziente errati per le restanti provette nella cassetta. Di conseguenza, si
verifica una discrepanza tra il risultato del test e I'lD campione.

AZIONE: E necessario analizzare i campioni di controllo qualita utilizzando la cassetta per i controlli e
l'autoloader. | controlli non vengono superati se il problema persiste sull'unita durante I'analisi
con lautoloader. Se i controlli non vengono superati, contattare subito il rappresentante
Beckman Coulter chiamando il numero 02 95392397 oppure inviando una email a
italylscc@beckman.com.

L’assistenza Beckman Coulter si mettera in contatto con lei per verificare che le impostazioni di
configurazione siano corrette.

RISOLUZIONE: | Beckman Coulter implementera delle azioni correttive volte a impedire che tale errore di
configurazione si ripresenti.

L'autorita nazionale competente & stata informata di questa azione correttiva.

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 uno dei prodotti oggetto della lettera fosse
stato inviato a un altro laboratorio, La preghiamo di fornire anche a loro copia della presente.

La preghiamo di completare ed inviare il Modulo di risposta allegato entro dieci giorni, in modo da assicurarci
che abbia ricevuto questo importante avviso.

Per qualsiasi domanda riguardo il presente avviso, La invitiamo a:

> contattare il numero 02 95392397 oppure inviando una email a italylscc@beckman.com

» tramite il nostro sito web: https://www.beckmancouIter.com/wsrportal/paqe/contactUsInputPaqe,
selezionare la finestra “Italy Office Locations & Contact Information” e successivamente facendo clic su
“Assistenza Tecnica”;

> chiamare il rappresentante Beckman Coulter di zona

Ci scusiamo per ogni eventuale inconveniente causato al Suo laboratorio.

Cordiali saluti,
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Dr. Viviana Méscilongo
QA & RA Supervisor
Beckman Coulter S.r.l. con unico socio
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