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25 Marzo 2025

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE
Dxl 9000 Immunoassay Analyzer

REF ubDI** o
C11137 15099590732103 SW 1.20.0 e versioni
successive

(SRN): US-MF-000010288

Gentile cliente,

Beckman Coulter ha avviato un'azione correttiva per la sicurezza sul territorio per il prodotto
sopra elencato. Questa lettera contiene informazioni importanti che richiedono un’attenzione

immediata.

PROBLEMA:

Questo problema riguarda gli analizzatori DxI 9000 aggiornati con
le versioni del software di sistema sopra elencate e collegati a un
sistema host (sistema informativo di laboratorio (LIS) o
middleware).

Se un analizzatore DxI 9000 ha accumulato risultati di test QC
annullati che non sono stati inviati al sistema host, I'analizzatore
pud perdere la comunicazione con il sistema host. La connessione
persa non riesce ad essere ripristinata con il troubleshooting di
routine.

L'elaborazione dei campioni viene influenzata quando I'analizzatore
Dxl 9000 perde la comunicazione con il sistema host.

IMPATTO:

e L'analizzatore DxI 9000 risponde in uno dei seguenti modi quando
perde la comunicazione con il sistema host:

o Non viene generato alcun messaggio di evento:
L'analizzatore puo scaricare le provette dei campioni nell'area
di uscita dei campioni, oppure i campioni possono rimanere
nell'area di aspirazione dei campioni. L'analizzatore non & in
grado di elaborare altri test utilizzando le normali procedure di
risoluzione dei problemi.

(o)

o Viene generato un messaggio di evento che avverte il
laboratorio che il LIS & scollegato. L'analizzatore non aspira i
campioni del paziente, ma la provetta del campione viene
scaricata nell'area di uscita dei campioni.

e Entrambe le risposte interrompono I'elaborazione dei campioni, il che
ritarda la comunicazione dei risultati dei test del paziente e puo di
conseguenza ritardare il trattamento del paziente.

AZIONE:

Per prevenire il Problema:
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Beckman Coulter raccomanda al laboratorio di eseguire i passaggi indicati
nell'Appendice A ogni qual volta si renda necessario eseguire la procedura
di manutenzione di routine e prima di esecuzione della stessa.

Se il problema si verifica:

e Se l'analizzatore DxI 9000 perde la comunicazione con il sistema host
€ nonh genera un messaggio di evento, eseguire i passaggi indicati
nell'’Appendice A per ripristinare la comunicazione con il sistema host.

e Se l'analizzatore DxI 9000 perde la comunicazione e genera un
messaggio di evento, seguire la procedura di risoluzione dei problemi
di sistema sull'interfaccia utente per ripristinare la connessione LIS. Se
i passaggi di risoluzione dei problemi non risolvono I'evento, eseguire i
passaggi forniti nell'Appendice A per ripristinare la comunicazione con
il sistema host.

e | campioni possono essere analizzati su un altro analizzatore per
evitare ulteriori ritardi nella comunicazione dei risultati dei pazienti.

RISOLUZIONE: | ¢ Beckman Coulter ha identificato la causa principale di questo problema
e implementera la correzione con una futura release del software.

e |l rappresentante dell'assistenza Beckman Coulter la contattera per
programmare l'aggiornamento del software, quando sara disponibile.

L’autorita nazionale competente é stata informata di questa azione correttiva di sicurezza sul
territorio.

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

llenia Giorgia Marsabi
Quality & RA Analyst |

Allegato: Modulo di risposta,

Appendice A
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Fasi di mitigazione delineate nell'Appendice A della Lettera di azione sul territorio

Appendice A:

Per ripristinare la comunicazione tra il Dxl 9000 Immunoassay Analyzer e il sistema host,
procedere come segue.

1. Assicurarsi che I'analizzatore sia nello stato di funzionamento verde, ma che non stia
elaborando attivamente i campioni. Per ulteriori informazioni, consultare I'argomento
Monitoraggio dello stato dei campioni nella Guida del sistema o nell'lFU.

Selezionare il menu > Configurazione del sistema > LIS.
Nell'area Protocollo LIS, selezionare Disabilitato.

Attivare la bozza di configurazione. Per ulteriori informazioni, consultare I'argomento
Attivazione di una bozza di configurazione nella Guida del sistema o nell'lFU.

5. Riavviare il computer dell'analizzatore. Per ulteriori informazioni, consultare la procedura
di riavvio del computer dell'analizzatore contenuta nella Guida del sistema o nell'lFU.

6. Selezionare il menu > Configurazione del sistema > LIS.
Nell'area Protocollo LIS, selezionare CLSI LIS01-A/LIS02-A (ASTM).

Attivare la bozza di configurazione. Per ulteriori informazioni, consultare I'argomento
Attivazione di una bozza di configurazione nella Guida del sistema o nell'lFU.

9. Inviare i risultati del test al sistema host per confermare il ripristino della comunicazione.

Se la comunicazione con il sistema host non viene ripristinata, contattare I'assistenza tecnica
per programmare una visita.
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