BECKMAN
COULTER

8 dicembre 2015

URGENT FIELD SAFETY NOTICE

Nome del prodotto RIF LoT g

Panel Type 21

MicroScan Pos Combo

B1017-201 2016-05-05 | 2016-05-05

Panel Type 33

MicroScan Pos Combo 2016-04-29 | 2016-04-29

)
BIOIT21L 1 016-05-04 | 2016-05-04

MicroScan Pos Comba B1017-214 2016-04-29 | 2016-04-29

MicroScan Pos Combo B1016-161 2016-05-04 | 2016-05-04

MicroScan Pos Combo B1016-172 2016-05-04 | 2016-05-04

MicroSean Pos Combo B1016-174 2016-05-05 | 2016-05-05

MicroScan Pos Breakpoint | B1017-202 2016-04-30 | 2016-04-30

MicroScan Pos Breakpoint | B1017-206 2016-05-06 | 2016-05-06

MicroScan Pos Breakpoint

-152 -04- -04-
Combo Panel Type 92 B1016-152 2016-04-30 | 2016-04-30
MicroScan Pos Breakpoint B1016-164 2016-04-29 | 2016-04-29
Combo Panel Type 33 2016-05-06 | 2016-05-06

Gentile Cliente,

Beckman Coulter sta avviando un’azione correttiva di sicurezza per il prodotto su menzionato. La presente
contiene informazioni importanti che richiedono la vosira attenzione immediata.

PROBLEMA:

Beckman Coulter ha confermato risultati falsi negativi (trasparente o rosa
pallido/marrone) per il test Voges-Proskauer (VP) con Staphylococcus aureus
ATCC 29213 della American Type Culture Collection (ATCC) per controllo
qualita (CQ) con i pannelli elencati nella tabella precedente.

1l risultato corretto € positivo.

11 falso negativo ¢ stato ricondotto a un unico lotto di componente VP utilizzato
nella produzione dei pannelli elencati.

IMPATTO:

Se i pannelli difettosi vengono utilizzati per I’analisi clinica di isolati batterici
potrebbe verificarsi una delle seguenti situazioni: alta probabilita di
identificazione errata, bassa probabilita di identificazione 0 mancata
identificazione (biotipo rarissimo) a causa dei risultati VP non corretti.
Un’identificazione microbica erronea riferita al medico potrebbe causare un
trattamento con un antibiotico inefficace o inappropriato.

AZIONE:

Interrompere I"utilizzo dei lotti elencati nella tabella e gettarne tutte le scorte.
Inviare il modulo di risposta allegato per richicdere la sostituzione del prodotto.
Gli altri numeri di lotto non sono interessati dal problema € possono essere
utilizzati.
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e Beckman Coulter consiglia di discutere il contenuto di questa lettera con il
proprio direttore di laboratorio per valutare la necessita di rivedere i precedenti
risultati dei test, di eseguire il follow-up dei pazienti e/o di ripetere i test con un
altro lotto di pannelli, se gli isolati sono ancora disponibili.

RISOLUZIONE: e Il componente VP che ha causato i risultati CQ fuori controllo con
Staphylococeus aureus ATCC 29213 non sara piu utilizzato per la produzione dei
pannelli elencati.

¢ Beckman Coulter sta indagando le cause di questo problema per evitare che possa
ripresentarsi.

L’autorita nazionale competente ¢ stata informata di questa azione correttiva di sicurezza.
Vi preghiamo di comunicare queste informazioni a tutto il personale di laboratorio ¢ di conservare questo

avviso come documentazione per il sistema di Qualita del laboratorio. Se uno dei prodotti oggetto della lettera
fosse stato inviato a un altro laboratorio, sicte pregati di fornire anche a loro copia della presente.

Per confermare la ricezione di questo importante avviso Vi preghiamo di completare e inviare il Modulo di
risposta allegato entro dieci giorni. Per richiedere la sostituzione del prodotto indicare nel Modulo di risposta la
quantita residua di prodotto a disposizione del laboratorio ¢ la quantita di prodotto che deve essere sostituita.
L’assistenza clienti Beckman Coulter la contattera per confermare la richiesta di sostituzione.

Per ogni ulteriore informazione riguardo al presente avviso vi invitiamo a contattare il vostro rappresentante
Beckman locale:

e  Tramite il nostro sito: hitp://www.beckmancoulter.com

e Attraverso il servizio Hot Line chiamando 11 numero telefonico 02.95.39.24.56 o inviando una mail
all’indirizzo prontobeckman{@beckman.com

In alternativa, contattare il rappresentante Beckman Coulter di zona

Ci scusiamo per ogni eventuale inconveniente causato al vostro laboratorio.

Cordiali saluti

e ’ oy .
Tedeca DPB&&‘-' R
Federica Spediacci

Quality & Regulatory Affairs Supervisor

Allegato: Modulo di Risposta
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