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NOTA DE SEGURIDAD

11 de marzo de 2024

Analizador de inmunoensayo Dxl 9000 Access

REFERENCIA

Numero de serie del
instrumento

%

C11137

300254, 300256, 300257,
300258, 300259, 300263,
300264, 300266, 300268,
300269, 300270, 300271,
300272, 300273, 300275,
300281 y 300282

NA

Apreciado usuario de Beckman Coulter:

Beckman Coulter ha iniciado una accion correctora en campo que afecta al producto arriba
referenciado. Esta nota contiene informacion importante que requiere su atencion inmediata.

SITUACION:

Durante la fabricacion del analizador de inmunoensayo Access DxI 9000
(DxI 9000), Beckman Coulter detecto grietas alrededor de un inserto
roscado en la parte inferior del depdsito para tampdn de lavado interno
que se utiliza dentro del cajén de suministro de tampén de lavado en el
DxI 9000, las cuales podrian causar fugas.

IMPACTO:

o

alguien camina sobre él.

Exposicion a riesgos quimicos si el personal toca la
solucién tampon de lavado sin utilizar un equipo de
proteccion personal adecuado.

Daros en el equipo, la propiedad o el entorno si las fugas
entran en contacto con un componente externo.

e Un depésito para tampodn de lavado interno del Dxl 9000 con fugas
no afecta la precision de los resultados de las pruebas de cada
paciente.

e Una fuga en el depdsito para tampdn de lavado interno podria
hacer que el usuario pause el instrumento, lo que podria provocar
una demora en el procesamiento y la generacién de los informes
de las pruebas de los pacientes.

e Un depésito para tampoén de lavado interno con fugas podria
suponer diversos riesgos para el personal del laboratorio, como por
ejemplo los siguientes:

Peligros fisicos y mecanicos, como resbalones, si no se

advierte la presencia del charco de tampén de lavado y

ACCION:

anterior:

Si tiene un DxI 9000 en su laboratorio con un numero de serie de la lista
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¢ Inspeccione el area debajo del cajon del tampdn de lavado para
detectar signos de fugas de tampodn de lavado.

¢ Si se observan fugas o acumulacioén, limpie el liquido con el equipo
de proteccion personal (EPP) adecuado, deje de utilizar el Dxl
9000 y comuniquese inmediatamente con su representante de
Beckman Coulter.

¢ Sino se observan fugas ni acumulacion de tampon de lavado,
continue utilizando el instrumento con normalidad y siga
controlando para detectar fugas.

¢ No es necesario realizar una revision retrospectiva de los
resultados, ya que este problema no afecta los resultados de cada
paciente. Si fuera necesario, consulte a su director médico para
tomar otras medidas.

SOLUCION: ¢ Un representante del servicio técnico local se comunicara con los
clientes para sustituir el depésito para tampoén de lavado interno de
los instrumentos afectados.

o Beckman Coulter esta investigando la causa raiz del problema.

La Agencia Espariola del Medicamento y Productos Sanitarios (AEMPS), autoridad competente
en materia de productos sanitarios, ha sido informada de esta accion correctora en campo.

Le rogamos que difunda esta informacion entre el personal del laboratorio y conserve esta nota
como parte de la documentacion del sistema de calidad de su laboratorio. Si ha reenviado los
productos afectados que se enumeran anteriormente a otro laboratorio, envieles una copia de
esta carta.

Rellene y envie el formulario de respuesta que se adjunta antes de 10 dias como confirmacién
de que ha recibido esta importante notificacion.

Si tiene alguna pregunta acerca de esta nota de seguridad, péngase en contacto con nuestro
Centro de atencion al cliente en el 900 802 008.

Lamentamos cualquier inconveniente que esta situacion pueda haber ocasionado en su laboratorio.
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Mariagrazia Palumbo
Regulatory Affairs & Quality Specialist

Documentacién adjunta: Formulario de respuesta
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