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IMPORTANTI INFORMAZIONI DI PRODOTTO
Sistema di analisi cellulare UniCele DxH™ 800 Coultere

Werfen Group

IPCA-12101 UniCel® DxH™ 800 Coulter® -

Egregio / Gent.ma

& nostro piacere inviarLe la presente nota di prodotto contenente alcune importanti
informazioni sul corretto utilizzo dei sistemi UniCel DxH 800, come segnalatoci da Beckman Couiter,
nellambito di un programma di continuo monitoraggic delle performance dei propri prodotti.
Beckman Coulter ha rilevato tre punti di attenzione relativi alle trasmissioni ad Host con UniCel DxH
800. Queste informazioni interessano solo_gli strumenti interfacciati con un sistema Host.

[PUNTO 1 ' |

'AZ]ONEIRISOLUZIONE
‘L'errore di arrotondamento pud essere mmlmlzzato

TPUNTO 2 . .
E’ stato riportato un numero’ eccessw dir chieste di analisi predefinite, non atteso.
IMPATTO

L'incorretta accettazione delle richies
numero inatteso di analisi da elabor:
ritardo nell’'elaborazione dei dati di analis

AZIONE/RISOLUZIONE

Le accettazioni predefinite sono acquisiti nella scheda Revisione della Lista di lavoro. E necessario
convalidare o rifiutare singolarmente ‘le. accettazioni dalla Lista di lavoro. Contattare il proprio
rappresentante Beckman Coulter di zona per eventuali chiarimenti.

alisi provenienti dall'Host per DxH 800 produce un
esta condizione del software, potrebbe determina un

Copitale Bovisls eun VB ATLESRN b - GOIAA, H01252 - lerritte of Tebunsta o Moo N, SDRETGBS4/EE - OF 00065400N0 - Pardit WA H0782080182 1

instrumentation: Laboratory SpA
Sede Legale, Amministrativa-e Operativa
Viale Moriza, 538 - 20128 Miano, ltalia
-4 #8902 522 '_Fax 439 02 2575250

Y OAND FORWALL,



IPCA-12101 UniCel® DxH™ 800 Coulter®

PUNTO 3 |

Gli upload delle trasmissioni da DxH 800 all'host per il controllo qualitad contengono nomi dei controlli
non corretti: 5C e Retic-C (invece di 6C e Retic-X). Questo errore si applica a tutte le lingue tranne la
lingua inglese.

IMPATTO

La trasmissione dei controlli cellulari DxH 6C Cell Control & eticheitata erroneamente 5C, e la
trasmissione dei controlli cellulari DxH Retic-X Cell Control & etichettata erroneamente Retic-C.

| risultati 6C e Retic-X sono correttamente trasmessi. 5C e Retic-C non sono destinati all'uso sul DxH
800.

AZIONE/RISOLUZIONE

Comunicare al gestore dell’host che i nomi dei controlli sono etichettati erroneamente nelle
frasmissioni del DxH 800. Chiedere al gestore dell’host di implementare una scluzione temporanea
per la gestione di queste inconsistenze.

Le soluzioni per eliminare questi inconvenienti sono in fase di sviluppo e saranno rese disponibili
appena possibile. La preghiamo di informare in tal senso il personale addetto e di conservare questa
nofifica quale parte della documentazione del Sistema di Qualita di Laboratorio.

RingraziandoLa per la fiducia accordataci, La invitiamo a contattarci per qualsiasi informazione al
numero verde 800483858 — Help Line Ematologia.

Cordiali saluti

aolo Farina
Dirgttore Marketing
{ logia, Citometria
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