
 

 

 
 
 
 
 
 

INFORMAZIONE DI PRODOTTO 
 

Analizzatore ematologico COULTER® 
 
 
Egregio / Gent.ma 
 
 
è nostro piacere inviarLe la presente nota di prodotto contenente alcune importanti informazioni sul 
corretto utilizzo del sistema ematologico Coulter® in uso presso il Suo laboratorio. 
Nell’ambito di un programma di continuo monitoraggio della performance dei prodotti, Beckman 
Coulter ci segnala una precauzione d’uso del sistema, in base a quanto riportato nel documento 
allegato. 
In attesa che Beckman Coulter rilasci la revisione software correttiva, quale misura provvisoria, La 
preghiamo di prendere nota delle modalità operative suggerite. 
La preghiamo di informare in tal senso il personale del laboratorio e di conservare questa notifica 
quale parte della documentazione del Sistema di Qualità di Laboratorio. 
 
RingraziandoLa per la fiducia accordataci, La invitiamo a contattarci per qualsiasi informazione al 
N° 02-2522753 – Linea Ematologia. 
 
 
 
Cordiali saluti, 
 
Paolo Farina 
Direttore Marketing 
Linee Ematologia, Citometria, 
Biologia Molecolare e Analisi Urine 
 
 



 

 

Importanti informazioni sul prodotto 

UniCel® DxH™ 800 Coulter® Cellular Analysis System 
Gentile cliente,  

Beckman Coulter è al corrente di una potenziale anomalia relativa all’analizzatore ematologico UniCel® 

DxH™ 800 Coulter® Cellular Analysis System 

Segnalazione 1: 

 

Quando viene ripristinata una regola decisionale (trasferita tramite supporto 

magnetico) in tutte le lingue, tranne la lingua inglese, il sistema sostituisce 

l’operatore logico “O” con “E”.  

Segnalazione 2: 

 

Quando una regola decisionale viene ripristinata  in tutte le lingue, tranne la lingua 

inglese, il sistema cancella i campi che riportano l’età del paziente (settimane, mesi 

e anni). 

Impatto : 

 

Le regole decisionali non operano correttamente, causando la refertazione di 

risultati che dovrebbero invece essere tenuti in sospeso per essere sottoposti a 

revisione   

Azioni/Soluzioni: 

 

1. Disabilitare momentaneamente tutte le regole decisionali 

2. Verificare che tutte le regole decisionali ripristinate dai sistemi DxH800 

siano corrette. 

3. In seguito alla verifica riattivare le regole decisionali 

4. E’ possibile modificare le regole decisionali con l’operatore corretto per 

garantirne l’accuratezza. 

Segnalazione 3: 

 

La procedura diagnostica che simula il profilo CDNR, non funziona correttamente. 

Impatto : 

 

E’ possibile che si verifichi una preparazione non adeguata dei campioni in seguito 

all’utilizzo di questa funzione diagnostica, che influenza i risultati di WBC, 

Formula, Reticolociti e/o NRBC. 

  

Azioni/Soluzioni: 

 

Non utilizzare in diagnostica la simulazione del ciclo analitico CDNR.   

Segnalazione 4: 

 

L’utilizzo della funzione di auto cancellazione (menù-configurazione-sistema-

pulizia del data base) dei dati nel data base dopo un numero di giorni prestabilito, 

provoca la cancellazione  dei file del Controllo qualità.  

Impatto : 

 

Se l’ultimo ciclo di un lotto di controllo è precedente al numero di giorni impostato 

in Auto cancellazione (impostazione predefinita: 30 giorni), tutti i cicli CQ di tale 

file di controllo saranno cancellati. 

 

Azioni/Soluzioni: 

 

1.    Aumentare i numero di giorni di auto cancellazione affinchè siano             

superiori alla durata in giorni del lotto di controllo 

2.  Salvare una copia cartacea  o elettronica (file.CSV) di tutti i file di 

controllo prima del raggiungimento della scadenza. 

 



 
 

Lo studio di questo fenomeno è attualmente in corso. Beckman Coulter consiglia di seguire questa 

procedura fino all’uscita della nuova uscita software.  

La preghiamo di distribuire questo documento al tutto il personale del laboratorio e di conservare questa 

notifica come parte della documentazione del Sistema di Qualità del laboratorio. 

In caso di domande su questa azione correttiva di prodotto, La preghiamo di rivolgersi ad Instrumentation 

Laboratory SPA. (Numero verde 800483858). La preghiamo di accettare le nostre scuse per qualsiasi 

inconveniente che questo problema abbia potuto creare al suo laboratorio. La ringraziamo per il continuo 

sostegno e per la preferenza accordataci. 

 

 

Distinti saluti, 

 

 
 

Christine Park 

Director, Cellular Analysis Quality 


