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AVVISO DI SICUREZZA URGENTE

Sistema di automazione DxA 5000

RIF w2
B50516 N/D N/D

Gentile Cliente,
Beckman Coulter sta avviando un’azione correttiva in campo per il prodotto su menzionato. La
presente contiene informazioni importanti che richiedono la vostra attenzione immediata.

PROBLEMA: Il software DxA dispone di impostazioni di configurazione per identificare

i test che non devono essere eseguiti in base a uno specifico tipo di
provetta. Il DxA NON comunica questa informazione abbastanza
rapidamente al software middleware Remisol in modo da impedire
'esecuzione del test.

IMPATTO: E possibile che i test vengano eseguiti in modo errato. Nei casi in cui una
provetta contenga un additivo che potrebbe interferire con un test, il risultato
potrebbe essere errato.

AZIONE: Ispezionare le provette indirizzate alle aree di errore e verificare che il tipo
di provetta sia appropriato in base alle Istruzioni per 'uso del test eseguito.
RISOLUZIONE: | E in corso un aggiornamento del software che verra rilasciato per risolvere
il problema. L’installazione verra eseguita dal tecnico dell'assistenza
Beckman Coulter.

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 altra informazione riguardo al presente avviso vi invitiamo a contattare il nostro Centro
di assistenza clienti o il suo rappresentante Beckman Coulter di zona:

o Dal nostro sito web: http://www.beckmancoulter.com
e Contattare il rappresentante Beckman Coulter di zona
Ci scusiamo per ogni eventuale inconveniente causato al vostro laboratorio.
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llenia Giorgia Marsano
Quality & RA Specialist

Allegato: Modulo di risposta
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