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28 Marzo 2025 
 

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE 
DxC 500i Clinical Analyzer 

Prodotto Configurazion
e Modulo analizzatore REF UDI Software 

DxC 500i 
Clinical 

Analyzer 

Con ISE Modulo DxC 500 AU c/ISE, 
DxC 500i C63522 14987666545089 SW 1.3.0 e 

1.3.2 Senza ISE Modulo DxC 500 AU, DxC 
500i C63521 14987666545072 

Numero di registrazione unico (SRN): US-MF-000010288 

Gentile cliente, 

Beckman Coulter ha avviato un'azione correttiva di sicurezza sul territorio per il prodotto sopra 
elencato.  Questa lettera contiene informazioni importanti che richiedono la vostra immediata 
attenzione. 
PROBLEMA: Beckman Coulter ha determinato che il DxC 500i Clinical Analyzer può 

passare inaspettatamente a uno stato di arresto a seguito di una specifica 
modalità operative di caricamento causando, potenzialmente, un ritardo 
nella comunicazione dei risultati. 

IMPATTO: • Se durante l'analisi dei campioni di chimica clinica sull'analizzatore 
DxC 500i, l'operatore carica i campioni per l'analisi immunometrica 
attraverso il carosello per i rack e seleziona più volte il pulsante "Load 
Carousel Rack", l'analizzatore genera più messaggi pop-up per 
confermare l'intenzione dell'operatore di caricare il rack specifico.  

• Se sono stati visualizzati più messaggi pop-up e l'operatore procede al 
caricamento di un rack sul carosello, l'analisi dei campioni provenienti 
dal sample handler rimarrà in corso fino al completamento dell'analisi 
del campione immunometrico caricato sul carosello tramite rack. Al 
termine di questa analisi, l'elaborazione dei campioni caricati tramite il 
sample handler interrompe, causando potenzialmente un ritardo 
nell'analisi dei campioni.   

• L'analizzatore passa allo stato di arresto con il seguente codice evento 
"3666-Informazioni non corrispondenti per la console e l'analizzatore" e 
verranno generati eventi campione per i test campione non completati. 

• I campioni che hanno completato l'elaborazione e inviato i risultati non 
subiscono alcun impatto. I campioni di chimica clinica che hanno 
iniziato l'elaborazione saranno cancellati dalla programmazione e i 
risultati associati andranno persi. I campioni che non sono stati aspirati 
rimarranno disponibili/ordinati e i rack potranno essere ricaricati dopo il 
riavvio del sistema.   

• Questo problema riguarda tutti i campioni caricati sul sample handler 
dell'analizzatore DxC 500i. I campioni di immunometria a bordo 
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dell'analizzatore o caricati tramite il carosello campioni non sono 
interessati. 

AZIONE: • Dopo aver selezionato il pulsante "Load Carousel Rack" 
sull'analizzatore, selezionare il primo messaggio pop-up "Load 
Carousel Rack" e selezionare "Done". 

• Se sono stati creati altri messaggi, ignorare tutti i messaggi mentre i 
test immunometrici completano l'elaborazione dal rack Carousel e 
l'analizzatore di immunometria passa allo stato "Standby", per evitare il 
flusso di lavoro descritto nella sezione Impatto. 

 
• Dopo aver confermato che l'analizzatore di immunometria si trova nello 

stato di "Standby", annullare tutti i messaggi aggiuntivi "Load Carousel 
Rack". 

• L'analizzatore di chimica clinica continuerà a processare i campioni. 
• Selezionare nuovamente il pulsante "Carica carosello rack", toccando 

una sola volta per generare un messaggio, quindi caricare il carosello 
rack. 

• Se si verificasse il flusso di lavoro descritto nella sezione Impatto, in 
cui l'analizzatore passa allo stato di arresto, l'operatore deve riavviare 
l'analizzatore DxC 500i. Per le istruzioni di riavvio, consultare l'IFU.  

• In seguito al riavvio del sistema, le richieste in sospeso per i rack 
caricati non verranno elaborati e i risultati dei campioni in corso 
verranno annullati. Questi campioni devono essere richiesti e analizzati 
nuovamente. 

• Beckman Coulter raccomanda di condividere il contenuto di questa 
lettera all’interno del laboratorio e/o con il direttore medico 

RISOLUZIONE: • Beckman Coulter sta indagando sulla causa principale di questo 
problema e implementerà la correzione con una futura release del 
software.  

• Il rappresentante dell'assistenza Beckman Coulter vi contatterà per 
programmare l'aggiornamento del software quando sarà disponibile.  

 
L’autorità nazionale competente è stata informata di questa azione correttiva di sicurezza in 
campo.  
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La preghiamo di condividere queste informazioni con il personale del laboratorio e di conservare 
questa notifica come parte della documentazione del sistema di qualità 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:  
 

• Dal nostro sito Web: http://www.beckmancoulter.com 
 
Ci scusiamo per ogni eventuale inconveniente causato al laboratorio.  
 
Cordiali saluti 
 
 
 
Ilenia Giorgia Marsano 
Quality & RA Analyst I 

Allegato: Modulo di risposta 

 

http://www.beckmancoulter.com/

