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COULTER
18 Dicembre 2018

URGENT FIELD SAFETY NOTICE

Sistemi di immunometria UniCel DxI 600 e 800 Access
e sistemi clinici UniCel DxC 660i, 680i, 860i, 880i Synchron Access

RIF VERSIONI SOFTWARE

Sistemi UniCel DxI 600
(A30260, A71460, A71461, A92060)

Sistemi UniCel DxI 800
(973100, A71456, A71457, A84545, A25288, A25285) 5.2,5.3.0,5.31

Sistemi clinici UniCel DxC 660i, 680i, 860i, 880i
Synchron Access
(A64871, A64903, A64935, A59102)

L’avviso riguarda solo gli strumenti collegati a una linea di
automazione e che utilizzano una delle versioni software indicate.
| sistemi Access 2 NON rientrano tra questi.

Gentile Cliente,

Beckman Coulter sta avviando un’azione correttiva in campo per i prodotti su menzionati. La presente
contiene informazioni importanti che richiedono la vostra attenzione immediata.

PROBLEMA: e Beckman Coulter ha accertato che le versioni 5.2, 5.3.0 e 5.3.1 dei software dei
sistemi UniCel Dxl 600 e 800 presentano un difetto che pud causare risultati
erronei quando lo strumento viene azionato mentre € collegato a una linea di
automazione (cid6 non riguarda le versioni del software 5.1 o quelle
precedenti).

Nota: la versione del software di sistema viene visualizzata in basso a sinistra
nel Menu principale del sistema (come mostrato di seguito).

() EN DO

o e L RPN VRN VU

e Quando i rack sono caricati frontalmente sull’unita di presentazione del campione
(SPU) Dxl, durante I'elaborazione dei campioni dalla linea di automazione, pud
verificarsi un errore di programmazione all'interno del software che potrebbe
causare la gestione errata dei campioni durante la creazione di un’aliquota e,
quindi, generare risultati erronei.

e |l difetto si verifica solo quando i rack dei campioni vengono caricati frontalmente
tramite SPU su un sistema UniCel DxI 600 o 800 che sta testando
simultaneamente i campioni dalla linea di automazione.
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IMPATTO:

e | sistemi Access 2 e gli strumenti Dxl stand-alone e integrati non sono

interessati dal problema.

e |l problema non si verifichera durante il regolare funzionamento della linea di

automazione se i campioni non vengono caricati contemporaneamente tramite
SPU.

e |l problema non si verifica quando i rack vengono caricati da SPU se lo strumento

DxI non sta contemporaneamente testando campioni dalla linea di automazione.

e Tutti i dosaggi e tutti i tipi di campione (pazienti, controllo di qualita e calibratori)

eseguiti su Dxl sono soggetti a questo errore.

e | campioni coinvolti dal problema in genere producono risultati non riproducibili,

falsati per difetto fino al 100%. Tuttavia, 'eventualita di risultati falsamente elevati
non puo essere esclusa del tutto.

e Tutti i test elaborati dall'aliquota di un campione coinvolto dal problema potrebbero

subire conseguenze.

AZIONE:

e Per evitare che si verifichi questo errore, € importante non caricare i rack da SPU

mentre vi sono dei campioni in fase di elaborazione sulla linea di
automazione.

e E possibile eseguire una delle seguenti azioni per evitare I'errore:

1) Mettere in pausa la linea di automazione prima di caricare i rack su SPU.
a) Per mettere in pausa la linea di automazione e caricare i rack sulla SPU,
attenersi alla seguente procedura:
i) Impostare la modalita del Lab Automation System (LAS) su “Offline”
(1) Ritornare al Menu principale (F9)
(2) Selezionare Configura (F8)
(3) Selezionare LIS/LAS (F6)
(4) Selezionare LAS (F2)
(5) Dal menu a tendina, selezionare “Offline” e premere OK (F1)
ii) Caricare i campioni su SPU
ii) Attendere che tutti i rack da SPU siano completamente aspirati e
spostati nell'area di scarico
b) Per riprendere I'elaborazione utilizzando la linea di automazione, seguire
il passaggio (i) sopra e selezionare “Online” dal menu a tendina.
2) In alternativa alla messa in pausa della linea di automazione, i rack possono
essere caricati sulla SPU di qualsiasi strumento stand-alone (se disponibile).
e Interpretare i risultati alla luce del quadro clinico completo del paziente, che
comprende: sintomi, anamnesi clinica, risultati di altri test e altre informazioni
pertinenti.

e Esaminare questa lettera con il proprio direttore sanitario per determinare se

€ necessario intraprendere ulteriori azioni, compresa una revisione dei risultati
precedentemente generati dai sistemi coinvolti dal problema.
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RISOLUZIONE: | ¢ Beckman Coulter implementera una correzione nella prossima versione di
software.

o |l rappresentante del servizio di assistenza vi contattera per programmare
'aggiornamento del software quando questo sara disponibile.

e Per ulteriori informazioni, consultare il documento contenente domande e risposte.

L’autorita nazionale competente & stata informata di questa azione correttiva in campo.

Vi 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, siete pregati di fornire anche a loro copia
della presente.

Vi preghiamo di completare e inviare il Modulo di risposta allegato entro dieci giorni, in modo da
assicurarci che abbiate ricevuto questo importante avviso.

Per ogni ulteriore informazione riguardo al presente avviso vi invitiamo a contattare il nostro Centro di
assistenza clienti:

e Tramite il sito web: http://www.beckmancoulter.com
e Al difuori degli Stati Uniti e del Canada, contattare il rappresentante locale Beckman Coulter.

Ci scusiamo per ogni eventuale inconveniente causato al vostro laboratorio.

Cordiali saluti,

Luca Bris,éini
Manager/Commercial Q&RA Italy /
(T

- /é/p'//;_/l/\/\».

Allegato: modulo di risposta

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.
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1)

2)

3)

4

5)

6)

FSN-000162 domande e risposte

Gli strumenti Access 2 nel mio laboratorio sono interessati da questo problema?

R: No, gli strumenti Access 2 non sono interessati poiché utilizzano software diversi da quelli
dei sistemi Dxl, inoltre i sistemi Access 2 non possono essere collegati a una linea di
automazione.

Gli strumenti DxI (o DxC Synchron) del mio laboratorio corrispondono al numero di riferimento
indicato ma non sono collegati a una linea di automazione. Rientrano tra quelli coinvolti dal
problema?

R: No, gli strumenti sono coinvolti dal problema SOLO se collegati ad un sistema di automazione di
laboratorio E se utilizzano una delle versioni di software elencate.

Il sistema DxI che utilizzo ¢é collegato a una linea di automazione ma il Menu principale indica che
la versione del software ¢ “5.1”. Rientra tra i sistemi coinvolti dal problema?

R: No, il sistema non € coinvolto. Gli strumenti elencati sono coinvolti SOLO se collegati ad un sistema
di automazione di laboratorio E se utilizzano una delle versioni di software elencate (5.2, 5.3.0 0 5.3.1).
Le versioni software non coinvolte dal problema non subiranno alcuna modifica.

Quali risultati dei campioni sono coinvolti dal problema?

R: Qualsiasi campione caricato da SPU o proveniente dalla linea di automazione potrebbe essere
coinvolto dal problema. Tutti i tipi di campioni, inclusi campioni di pazienti, controllo di qualita e
calibratori sono soggetti a questo errore. Tuttavia, non tutti i campioni vengono necessariamente
coinvolti. Il problema si verifica solo quando:

a) Irack dei campioni sono caricati frontalmente attraverso 1’unita di presentazione del

campione, E
b) Lo strumento sta elaborando/creando aliquote dei campioni dalla linea di automazione, E
¢) Lo strumento utilizza le versioni del software 5.2, 5.3.0 0 5.3.1.

Lo strumento deve essere in modalita “Pronto” per poter impostare la linea di automazione su
offline?

R: No, & possibile impostare il LAS su “Offline” in qualsiasi modalita di funzionamento dello strumento,
tranne “Non pronto”.

Carichiamo tutti i campioni STAT e/o QC attraverso SPU sul nostro strumento di automazione
collegato, cido comportera conseguenze o ritardi nell’elaborazione dei risultati?

R: Beckman Coulter consiglia di seguire i passaggi per impostare il LAS su “Offline” prima di caricare
qualsiasi rack campione su SPU. L esecuzione di questa azione dovrebbe comportare solo un ritardo
minimo (di circa 30 — 60 secondi) sul tempo di elaborazione del campione.
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7) K possibile eseguire il downgrade del software di sistema alla versione 5.1 fino a quando non viene
rilasciata una correzione per il problema?

R: No, a causa della capacita e della compatibilita del sistema operativo del computer, i sistemi che
utilizzano le versioni del software interessate dal problema non possono essere ripristinati alla versione
5.1 e Beckman Coulter non incoraggia questo tipo di iniziativa da parte del cliente.

8) K necessario rivedere tutti i risultati precedenti generati con le versioni del software interessate dal
problema?

R: Il direttore sanitario dovrebbe determina se € necessaria una revisione dei risultati precedenti.
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