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1 maggio 2025 

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE  

DxI 9000 Access Immunoassay Analyzer 

REF UDI** 
 

C11137 15099590732103 SW 1.20.0  

(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 la sua immediata 
attenzione. 

PROBLEMA: • Beckman Coulter ha determinato che gli analizzatori DxI 9000 Access 
Immunoassay con la versione software 1.20 potrebbero subire un 
aumento di malfunzionamenti nella fase di home sui contenitori di 
reazione (RV) durante l’inizializzazione. 

IMPATTO: • Questi guasti causano un evento di sistema rosso con la seguente 
descrizione: "L'alimentazione del RV non ha mantenuto pieno lo scivolo 
del RV". 

• L'evento di sistema di cui sopra coincide con uno stato di sistema rosso, 
Arresto, dell'analizzatore DxI 9000 Access Immunoassay. In questo 
caso, l'analizzatore può annullare i test in corso. 

• Se non è disponibile un volume di campione sufficiente per ripetere un 
test annullato, può verificarsi un ritardo nella comunicazione dei risultati 
del test, che potrebbe comportare un ritardo nel trattamento del 
paziente. 

• Questo problema non causa risultati errati dei test del paziente. 

AZIONE: Se il vostro laboratorio riscontra l'evento di sistema descritto in questa 
lettera: 

• Eseguire un'inizializzazione del sistema per ripristinare il normale 
funzionamento.  

• Ripetere il test per qualsiasi test annullato. 
Non è necessaria alcuna azione se il laboratorio non ha osservato l'evento 
di sistema sopra elencato. 
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RISOLUZIONE: • Beckman Coulter rilascerà una modifica per questo problema. 

• Il rappresentante del servizio di assistenza programmerà l'installazione 
della modifica quando sarà disponibile. 

 
L’autorità nazionale competente è 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 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 
 

 

Mariagrazia Palumbo 
Quality & RA Analyst I 
 
Allegato: Modulo di risposta 
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