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URGENT FIELD SAFETY NOTICE 

UniCel® DxC and Synchron® LX Clinical Systems 
100 µL Sample Syringe (P/N 474171) 

 
 
 
 
Gentile cliente, 

vorremmo portare alla sua attenzione la possibilità che le siringhe campioni da 100 µL (P/N 
474171) utilizzate sugli analizzatori UniCel® DxC e Synchron® LX possano, con l’usura, avere 
delle perdite. 

Le siringhe campioni da 100 µl utilizzate sia sul sistema modulare (MC) che sul sistema in 
cartuccia (CC) potrebbero logorarsi prima del previsto evidenziando una macchia di colore 
marrone sullo stantuffo e/o all’interno della parte in vetro della siringa. 

Impatto: 
Un eccessivo logoramento dello stantuffo e del corpo della siringa potrebbero portare a perdite 
che influiscono sui risultati dei campioni in analisi. 

Azione correttiva suggerita: 

 durante la manutenzione settimanale vi invitiamo ad ispezionare le siringhe campioni da 100 
µL dei moduli MC e CC per verificare l’eventuale presenza di macchie che potrebbero indicare 
un eccessivo logoramento. La presenza di macchie di colore marrone all’interno del corpo 
della siringa, o sullo stantuffo, indica la necessità che la siringa debba essere sostituita; 

 sostituire completamente la siringa nel caso si osservino macchie; 

 in caso di sospetto di risultati non corretti, vi invitiamo a rieseguire i campioni dosati dall’ultimo 
controllo di qualità accettato come corretto; 

 sostituire totalmente la siringa utilizzando il codice 474171 (che include sia il corpo in vetro che 
lo stantuffo). 
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Vi invitiamo ad ispezionare settimanalmente le siringhe campioni e di documentarne la verifica 
seguendo la procedura qui sotto descritta o seguendone altre già in uso in laboratorio: 

 Analizzatori UniCel DxC – Registrare l’avvenuta verifica nel “Diario elettronico della 
manutenzione”. 

Per accedere al diario di manutenzione: 
 Selezionare “Utilità” dalla barra del menù 
 Selezionare “2 Manutenzione” 
 Selezionare “F1 Proced.” 
 Memorizzare l’avvenuta ispezione delle siringhe campioni come manutenzione 

settimanale quindi selezionare “Salva”. 
 

 Analizzatori Synchron LX – Documentare l’ispezione settimanale delle siringhe campione nel 
diario cartaceo riferito alla manutenzione dell’analizzatore. E’ possibile scaricare il diario di 
manutenzione dal sito www.BeckmanCoulter.com, Customer Support, Technical Documents. 
Vi preghiamo di compilare i campi richiesti e di selezionare Instrument Log Manual. 

 

La verifica settimanale delle siringhe campioni MC e CC dovrà essere effettuata fino a nostra 
nuova comunicazione che vi indicherà la disponibilità di un nuovo tipo di siringhe. 

Nel caso vi necessitasse una nuova siringa, potete richiederla al nostro servizio ordini utilizzando 
il codice 474171. 

Vi preghiamo di condividere questa informazione con tutto il personale di laboratorio e di 
conservare questa comunicazione come documentazione per il sistema di Qualità. 

Per ogni ulteriore informazione vi invitiamo a contattare il servizio di Hotline Beckman Coulter al 
numero 02.95.39.24.56, o via mail all’indirizzo prontobeckman@beckman.com, oppure il vostro 
rappresentante di zona Beckman Coulter. 

Ci scusiamo per gli eventuali inconvenienti che potremmo aver generato e vi ringraziamo per la 
preferenza accordataci. 

Cordiali saluti 

 

 
 

Nora C. Zerounian 

Group Manager, Corporate Quality and Regulatory Affairs 
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