COULTER FSN001412

22 agosto 2025

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE

Sistemi di analisi cellulare UniCel DxH Coulter configurati con
fotometro LED HGB

PRODOTTO RIFERIMENTO Numeri di serie
Sistema di analisi cellulare UniCel DxH Per gli strumenti
900 Coulter C11478 sottoposti a

manutenzione da
Beckman Coulter,

Sistema di analisi cellulare UniCel DxH

690T Coulter C34520 consultare

Sistema di analisi cellulare UniCel DxH B24802, 629029, B63322 I'appendice

800 Coulter

Sistema di analisi cellulare UniCel DxH 823858 Per i sistemi

600 Coulter sottoposti a
manutenzione da un
fornitore alternativo:
contattare il

FRU, fotometro LED HGB D03377 rappresentante
locale.

Gentile cliente,

Beckman Coulter ha avviato un'azione correttiva di sicurezza sul territorio per specifici sistemi di
analisi cellulare UniCel DxH Coulter configurati con il fotometro LED HGB (installato in fabbrica o
sul campo). La presente lettera contiene informazioni importanti che richiedono la vostra
immediata attenzione.

Per determinare se il vostro sistema é interessato:
e Per i sistemi sottoposti a manutenzione da Beckman Coulter: consultare I'appendice.
e Per i sistemi sottoposti a manutenzione da un fornitore alternativo: contattare il
rappresentante locale.

PROBLEMA: e Beckman Coulter ha individuato la possibilita che i risultati relativi
all'emoglobina (HGB) siano erroneamente elevati nei campioni con
conta dei globuli bianchi (WBC) elevata. Cid si verifica sugli strumenti
della serie UniCel DxH configurati con il fotometro LED HGB.

¢ Questo problema ¢ stato identificato a seguito di un reclamo in cui un
campione di un paziente con una conta dei globuli bianchi di circa 300 x
102 cellule/uL ha generato un valore HGB falsamente elevato di 1,6 g/dL
e un valore MCHC di 5,5 g/dL.

e Risultati falsamente elevati di HGB possono essere osservati in
campioni con conta dei globuli bianchi (WBC) > 30 x 102 cellule/pL.
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e La deviazione dellHGB aumenta proporzionalmente all'aumento delle
concentrazioni deiglobuli Bianchi WBC.

IMPATTO:

e | sistemi configurati con il fotometro HGB LED possono presentare una
deviazionepositiva del'HGB durante I'elaborazione di campioni con una
conta dei globuli bianchi (WBC) > 30 x 103 cellule/puL.

e La deviazione del'HGB pud anche elevare falsamente i parametri MCH
e MCHC calcolati.

e | campioni con conta dei globuli bianchi (WBC) < 30 x10° cellule/uL non
mostrano segni di valori elevati di HGB.

e Non vi & alcun impatto sui parametri WBC, RBC, MCV, HCT, PLT,
MPV, RDW, Differenziale, ReticNRBC, MDW, IRF o0 MRV.

e Nel peggiore dei casi, un paziente con una neoplasia ematologica
maligna con un numero di globuli bianchi notevolmente elevato
potrebbe non ricevere la trasfusione di globuli rossi necessaria per
aumentare la capacita di trasporto dell'ossigeno nel caso in cui il livello
di emoglobina sia erroneamente elevato e vicino a un punto di decisione
clinica (~7 g/dL).

AZIONE:

e Per i campioni con una conta dei globuli bianchi (WBC) > 30 x 10%e <
90 x 103 cellule/uL, & possibile adottare una delle seguenti azioni per
ottenere risultati accurati dell'emoglobina (HGB):

o Analizzare i campioni con uno strumento non interessato dal
presente richiamo.

o Analizzare i campioni utilizzando un metodo alternativo
convalidato per 'HGB e i parametri associati.

o Diluire i campioni al di sotto di 30 x 10® cellule/uL utilizzando |l
protocollo di laboratorio o la funzione di prediluizione DxH. Per
informazioni dettagliate, consultare le istruzioni per l'uso (IFU)
dello strumento, capitolo 5, Pannello di prediluizione (PREDIx5).

e Per i campioni con una conta dei globuli bianchi (WBC) > 90 x 10°
cellule/pL:

o Analizzare i campioni su uno strumento non interessato dal
presente richiamo.

o Analizzare i campioni utilizzando un metodo alternativo
convalidato per 'HGB e i parametri associati.

e Per identificare conteggi WBC > 30 x 103cellule/uL, si consiglia di
implementare regole decisionali all'interno del sistema informativo di
laboratorio (LIS), del middleware o sugli strumenti interessati. Queste
regole possono avvisare gli operatori di avviare le azioni di follow-up
descritte nella presente lettera.

e Consultare il proprio direttore medico per determinare se &€ necessaria
una revisione retrospettiva dei risultati.
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e Beckman Coulter raccomanda di affiggere la presente lettera sugli
analizzatori interessati o nelle loro vicinanze.

RISOLUZIONE: | ¢ Beckman Coulter sta indagando attivamente sul problema.

e La presente lettera costituisce un aggiornamento dell'etichettatura
relativo a questo problema fino a nuovo avviso.

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

La preghiamo di condividere queste informazioni con il personale del laboratorio e di conservare
questa notifica come parte della documentazione del sistema di qualita del laboratorio. Se uno
dei prodotti oggetto della lettera fosse stato inviato a un altro laboratorio, le chiediamo di fornire
anche a loro copia della presente.

La preghiamo di completare e inviare il Modulo di risposta allegato entro 10 giorni, in modo da
assicurarci che abbia ricevuto questo importante avviso.

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

o Dal nostro sito Web: http://www.beckmancoulter.com

Ci scusiamo per ogni eventuale inconveniente causato al laboratorio.
Cordiali saluti

Mariagrazia Palumbo
Regulatory Affairs & Quality Specialist

Allegato: Modulo di risposta

Beckman Coulter. Tutti i diritti riservati. Beckman Coulter, il logo stilizzato e i nomi di prodotti e servizi BeckmanCoulter
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Appendice: Strumenti Beckman Coulter interessati installati in fabbrica e sul

campo

Strumenti con fotometro LED HGB installato in fabbrica:

DxH 900: numeri di serie BH19211 e successivi

DxH 690T: numeri di serie BH18053 e successivi

Strumenti con fotometro HGB LED installato sul campo:

DxH 900 Numeri di serie:

BB33238 BB33239 BB42317 BC05150 BC08198 BC10226 BC16320 BC21392
BC23453 BC25457 BC25465 BC30527 BC32542 BC42721 BC42726 BC49882
BD13219 BD41570 BD46639 BD46643 BD46646 BE01022 BE02044 BE02052
BE04080 BE21222 BE24254 BE24257 BE29334 BE31336 BE33366 BE35408
BE42455 BE42459 BE46517 BE49539 BE49541 BF10071 BF10092 BF12126
BF12129 BF18194 BF33377 BF40462 BG04041 BG04042 BG04053 BG05080
BG11182 BG11184 BG11185 BG14195 BG14200 BG14204 BG14208 BG16220
BG16231 BG17238 BG17250 BG17260 BG19283 BG20292 BG20294 BG25395
BG25412 BG25413 BG26435 BG40563 BG45631 BG46635 BH04028 BH04029
BH05051 BH19220 BH24260 BH31328

Numeri di serie DxH 800:
AT38527 AU02008 AU10078 AV28630 AW13187 AW29123 BC18100 RBB03201
AWA43276 | AY06074 AY06092 AY41556 AY43605 AZ02030 AZ03041 AZ18245
AZ22329 AZ39513 AZ46681 BA03048 BA03050 BA03055 BA03060 BAO7061
BA07062 | BA13227 | BA15245 | BA27414 | BB16181 BB29286 | BC08036 | BC18099

Numeri di serie DxH 600:
AV52143 AZ02628 AZ06676 AZ24836 BAO07048 BA08667 BA17727 BA31855
BB10648 BB49881 BC24713

Numeri di serie DxH 690T:
BD17734 | BE12048 | BE28105 | BF14045 | BF23096 | BF46236 | BG26135 | BG50247
BH12019 BH43168
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