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21 febbraio 2025 
 

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE  
 

IRMA IGF-I 
 

REF UDI 
  

A15729 
150995905A15729SH 

(SRN CZ-MF-
000001761) 

250106A 
250106C 
250106D 
250203A 
250203C 
250203D 

2025-02-24 
2025-02-24 
2025-02-24 
2025-03-24 
2025-03-24 
2025-03-24 

 
 
All’attenzione dei clienti Beckman Coulter: 
 
Beckman Coulter sta avviando un'azione correttiva di sicurezza sul campo per il prodotto 
sopra citato. Questa lettera contiene informazioni importanti che richiedono la vostra 
immediata attenzione. 
 

PROBLEMA: Beckman Coulter ha stabilito che i lotti del kit IRMA IGF-I sopra elencati 
possono essere affetti da una maggiore probabilità di risultati 
falsamente elevati. 

IMPATTO: 
• I risultati del test possono essere falsamente aumentati. 

• Questo aumento non è rilevabile con il controllo del kit. 

• Sulla base dei nostri dati sperimentali, l'aumento medio è stato del 
+23% (c.v. 14%) con il tracciante del lotto 1161 e del +16% (c.v. 
9,91%) con il tracciante del lotto 1162. 

• Il paziente può subire un ritardo nella diagnosi e nel trattamento o 
essere sottoposto a ulteriori test. 
 

AZIONE: 
• Beckman Coulter raccomanda di condividere il contenuto di questa 

lettera con il vostro laboratorio e/o il direttore medico in merito alla 
necessità di rivedere i precedenti risultati dei test sui pazienti.  

• Smaltire tutti i kit interessati. 

• Contattare il rappresentante Beckman Coulter per la sostituzione dei 
kit, se necessario. 

RISOLUZIONE: • La materia prima responsabile del deterioramento del tracciante è 
stata identificata e Beckman Coulter non sta più spedendo i lotti del 
kit IRMA IGF-I interessati sopra elencati.   

 

L'autorità nazionale competente è stata informata di questa azione correttiva di sicurezza sul 
campo.  
 
Si prega di condividere queste informazioni con il personale del laboratorio e di conservare 
questa notifica come parte della documentazione del Sistema di Qualità del laboratorio.  Se 
aveste inoltrato uno dei prodotti interessati sopra elencati a un altro laboratorio, siete pregati 
di fornire loro una copia di questa lettera.  
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Vi preghiamo di compilare e restituire il Modulo di Risposta allegato entro 10 giorni, in modo 
da assicurarci che abbiate ricevuto questa importante comunicazione. 
 
 
 
 
 
In caso di domande relative alla presente informativa, si prega di contattare il nostro Centro 
di assistenza clienti: 

• Dal nostro sito web: http://www.beckmancoulter.com 

• Per e-mail: imunochem@beckman.com 

• Oppure contattare il rappresentante Beckman Coulter di zona. 
 

 
Ci scusiamo per il disagio causato al vostro laboratorio.  
 
Cordiali saluti, 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Vit Oburka 
Direttore, Qualità e Regolamentazione 
Immunotech s.r.o. 
Radiova 1122/1 
Praga 10 
102 00 
Telefono: +420 272 017 368 
E-mail: QACZ@beckman.com 
 
 
Allegato: Modulo di Risposta 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Beckman Coulter, il logo stilizzato e i nomi dei prodotti e servizi Beckman Coulter citati nel presente documento 
sono marchi o marchi registrati di Beckman Coulter, Inc. negli Stati Uniti e in altri Paesi. 
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