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AVVISO DI SICUREZZA URGENTE
Analizzatore integrato DxC 500i
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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 sua immediata

attenzione.

PROBLEMA: .

Beckman Coulter ha determinato che sull'analizzatore integrato DxC
500i, quando si programma una combinazione di test di Chimica
Clinica (CC) contemporaneamente a un test di Immunometria (1A), se
il test IA viene elaborato tra i test appartenenti alla Chimica Clinica, lo
stato del campione del test di Chimica Clinica rimane "In corso" senza
eventi di errore.

IMPATTO: .

La combinazione di test CC che potrebbe subire un impatto € la
seguente:

- Bilirubina diretta (OSR6X11)

- Bilirubina totale (OSR6X12)

- Emoglobina A1c (B93009)

- Glucosio-6-fosfato deidrogenasi Sentinel (E05BCS180954)
Cid pud causare un ritardo nell'elaborazione del risultato del test CC.
Il risultato del test IA non subisce alcun impatto e viene elaborato
senza ritardi.

AZIONE: .

Questo problema interessa solo le versioni software 1.3.3 e 1.3.4. Per
verificare la versione del software, selezionare Menu > Informazioni
sulla pagina.

Per gli analizzatori DxC 500i con la versione software 1.3.3 0 1.3.4, se
si verifica questo problema, & necessario effettuare una nuova
programmazione per la combinazione ditest CC,

Beckman Coulter S.r.l. con unico Socio  Tel. +39-02.95.39.21 r.a. Capitale sociale € 7.020.000,00

Via Roma, 108 — Edificio F/1
20060 Cassina de’ Pecchi (MI)
ITALY

Fax +39-02.95.30.14.23 Registro Imprese C.F. 04185110154
Intesa San Paolo S.p.A. REA Mi n. 997662

agenzia Cassina de’ Pecchi P. IVA 04185110154

Cod. IBAN 1T43 E030 6932 8111 0000 0005 642

Beckman Coulter, il logo stilizzato e i nomi di prodotti e servizi Beckman Coulter citati sono marchi o
marchi registrati di Beckman Coulter, Inc. negli Stati Uniti d’America e in altri Paesi.

Pagina 1 di 2




COULTER FSN 25056

o Selezionare Home > Indicatore di attivita Elenco campioni,
quindi selezionare Attivo nell'angolo superiore sinistro
dell'Elenco campioni per visualizzare i campioni "In corso".

o Programmare i test CC per questi campioni "in corso"
utilizzando un nuovo rack e un nuovo ID campione,
applicare il nuovo codice a barre e caricare il rack
sull'analizzatore per I'elaborazione.

o Mettere da parte il rack con i campioni "in corso" e
contattare I'assistenza Beckman Coulter per eliminarli.

e Beckman Coulter raccomanda di condividere il contenuto di questa
lettera con il proprio laboratorio e/o con il direttore medico.

RISOLUZIONE: | ¢ Beckman Coulter ha risolto questo problema nella versione 1.3.5 del
software.

e [L'assistenza tecnica Beckman Coulter la contattera per programmare
I'aggiornamento del software.

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
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