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URGENT FIELD SAFETY NOTIFICATION
SYNCHRON® System(s) Immunoglobulin A (Ig-A) Reagent

REF [ ] &

467920 | M808240 09/30/2010
467920 . MB10152 10/31/2010
467920 | M804324 05/31/2011

467920 . M909608 | _ 10/31/2011

Gentile cliente,

utilizzando il reagente Synchron Ig-A con lotto M808240, M810152, M904324, e MI0IBO8 pud accadere di

refertare, sia nei programmi dii controllo di qualita chl nei campioni dei pazienti, valori elevati di

Immunoglobulina A (IgA) non carretti. ) ;

E’ stato riscontrato che i lotti N'!808240, M810152, M904324, e MI09608 di reagente Synchron Ig-A

potrebbero generare una cross-reattivita con I'anticorpo.
1

impatto: :

Utilizzano i lotti di reagente indicati, alcuni campioni carenti di IgA potrebbero risultare normali; altri

campioni con valori normali di IgA:potrebbero, invece, dare valori elevati non coretti.

Nelle verifiche da noi effettuate & stato riscontrato che questi valori elevati di lgA erano associati a valori

estremamente elevali di altre immunoglobuline di tipo non IgA.

Utilizzando questi lotti di reagente, sieri di controllo per lrinm’ynoglobuline contenenti anticerpi IgM di tipo

menoclonale potrebbero generare'risultati falsamente slevati per le IgA, :

|
Azjone correttiva suggerita: :
|

¢ Vi preghiamo di non continuare ad utilizzare i iotti M808240, M810152, MI04324, e MIDO60S del
reagente Ig-A. Vi invitiamo a contattare il servizio di Hotline Beckman Coulter al numero
0295392456, o via mail allindirzzo prontobeckman@beckman.com, oppure il vostro
rappresentante di zona Beckman Coulter per poter pracedere alla sostituzione delle confezioni ancora
in vostro possesso. g

» Potrebbe essere necessario rivalutare i campioni dosati con i lotti.di IgA sopra indicati con reagente di
lotto differente. : : '

Per ogni ulteriore informazione vi jinvitiamo a contattare il Iser‘vizio di Hotline Beckman Coulter al numero
02.85.39.24.56, o via mait all'indirizzo prontobeckman@béeckman.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. I

Cordiali saluti ;
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