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DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION  

DxI 9000 Access-Immunoassay-Analysensystem 

REF UDI-DI Seriennummern 

C11137 15099590732103 Siehe Anhang A 
 
(SRN): US-MF-000010288 
 
Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde von Beckman Coulter, 
 
Beckman Coulter startet eine Korrekturmaßnahme für das o. g. Produkt. Dieses Schreiben enthält 
wichtige Informationen, die Ihre unmittelbare Aufmerksamkeit erfordern. 
 

PROBLEM: • Beckman Coulter hat festgestellt, dass die pneumatischen Schläuche 
des Reagenzienlagers (RSM), die mit den Seriennummern der DxI 9000 
Access Immunoassay Analyzer aufgeführt sind (siehe Anhang A), 
möglicherweise zu klein sind. 

• Zu kleine pneumatische Schläuche des RSM können zu Luftlecks führen, 
wenn sie sich lockern oder trennen. 

AUSWIRKUNGEN: • Diese Luftlecks können zu folgenden Systemereignissen führen: 
• a) Chassis.Pneumatics - MachineControlStatus (Chassis-

Wartungssystemdruck fehlgeschlagen. 1. Der Kompressor ist 
ausgefallen. 2. Es besteht ein großes Leck im System) 

• b) Pneumatics - Luftdruck unter Grenzwert: ### PSI, Chassis. 
Pneumatics. WS04CompressedAir.32-35psi.PressureSensor 

• Diese Systemereignisse werden mit einem roten oder gestoppten 
Systemzustand des DxI 9000 Access Immunoassay Analyzers 
zusammenfallen. In diesem Fall bleibt der Analyzer bis zum 
Austausch der pneumatischen Schläuche des RSM während eines 
Vor-Ort-Servicebesuchs außer Betrieb. 

• Wenn kein anderer Analyzer zur Verfügung steht, um Patienten-
proben zu verarbeiten, kann es zu Verzögerungen bei der 
Berichterstattung von Testergebnissen kommen, was zu einer 
Verzögerung bei der Behandlung der Patienten führen kann. 
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• Dieses Problem führt nicht zu fehlerhaften Patiententestergebnissen. 

MASSNAHME: • Wenn Ihr Labor eines der oben genannten Systemereignisse feststellt, 
wenden Sie sich an das Beckman Coulter Customer Technical Support 
Center unter 1-800-854-3633 (USA und Kanada) oder an Ihren örtlichen 
Beckman Coulter Vertreter (außerhalb der USA und Kanada). 

LÖSUNG: • Beckman Coulter verwendet keine zu kleinen pneumatischen 
Schläuche des RSM mehr. 

• Beckman Coulter wird einen Termin vereinbaren, um die 
pneumatischen Schläuche des RSM auszutauschen. 

 
Die zuständige Behörde wurde über diese Korrekturmaßnahme bereits informiert. 
 
Bitte informieren Sie alle Mitarbeiter in Ihrem Labor über dieses Schreiben und bewahren Sie 
diese Benachrichtigung als Bestandteil der Qualitätssicherungsdokumentation Ihres Labors auf. 
Falls Sie die betroffenen Produkte an andere Labore weitergeleitet haben, möchten wir Sie bitten, 
diesen eine Kopie des vorliegenden Schreibens auszuhändigen. 
 
Für unsere Dokumentation bitten wir Sie, uns den Eingang dieses Schreibens auf dem 
beiliegenden Formblatt innerhalb von 10 Tagen zu bestätigen. 
 

Wenn Sie Fragen zu diesem Hinweis haben, wenden Sie sich bitte an unser Customer Support 
Center 

• Von unserer Website: http://www.beckmancoulter.com 

 

Wir bedauern die Unannehmlichkeiten, die dadurch in Ihrem Labor entstehen. 

Mit freundlichen Grüßen 

 
 
Anlage: Empfangsbestätigung 

 
Beckman Coulter, das stilisierte Logo und die Produkt- und Dienstleistungsnamen von Beckman Coulter, die hier 
erwähnt werden, sind Marken oder eingetragene Marken von Beckman Coulter, Inc. in den Vereinigten Staaten und 
anderen Ländern. 
  

http://www.beckmancoulter.com/
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Anhang A: 
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Antwortformular 

 
DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION  

  
DxI 9000 Access-Immunoassay-Analysensystem 

 
REF UDI-DI: 

C11137 15099590732103 
 
    

Name der Einrichtung: _________________________ 
 
 
Aktivieren Sie das entsprechende Kontrollkästchen unten: 
 
                     
□ Ich habe die Informationen in der beiliegenden Beckman Coulter-Mitteilung gelesen und verstanden.  Alle 
zuständigen Mitarbeiter wurden über den Inhalt der Mitteilung informiert, alle erforderlichen Maßnahmen wurden 
ergriffen und die Aufzeichnungen werden als Teil der Dokumentation unseres Laborqualitätssystems aufbewahrt. 
 
 
Oder: 
 
□ Wir haben dieses Produkt nicht. Ich habe die Informationen in der beiliegenden Beckman Coulter-
Benachrichtigung gelesen und verstanden und habe diese Aufzeichnung als Teil unserer 
Laborqualitätssystemdokumentation aufbewahrt. 
 
Beckman Coulter Kundennummer: ________________ 
 

Unterzeichnet:  _______________      Datum:______________________  
 

Name:  ____________________          Titel: _______________________ 
 
Email: rvigilance@beckman.com 
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