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AVVISO DI SICUREZZA URGENTE

Uso delle confezioni di reagente Access Folate e delle confezioni di reagente Access TSH
sull’analizzatore per dosaggi immunometrici Access DxI 9000

RIF o

234262 31 agosto 2023

A98032 234402 31 ottobre 2023
233718 28 febbraio 2023
234177 30 giugno 2023
234374 31 luglio 2023
234375 31 agosto 2023

B63284 234554 30 settembre 2023
234555 31 ottobre 2023
234742 30 novembre 2023
338248 31 marzo 2024
338249 30 aprile 2024

Gentile Cliente,

Beckman Coulter sta avviando un’azione correttiva sul campo per i prodotti su menzionati.
La presente contiene informazioni importanti che richiedono la vostra attenzione immediata.

PROBLEMA: e Beckman Coulter ha rilevato che i pipettatori reagenti dell’analizzatore
per dosaggi immunometrici Access DxI 9000 potrebbero non riuscire a
forare completamente il rivestimento elastomerico presente sui lotti
delle confezioni di reagente Access Folate e di reagente Access TSH
elencati nella tabella precedente.

e Tale problema & causato dal rivestimento elastomerico utilizzato per
produrre i reagenti riportati nella tabella precedente.

e Non sono interessate altre versioni strumentali.

IMPATTO: e Si potrebbero riscontrare flag di ostruzione del pipettatore reagente
(RPO) laddove il pipettatore reagente dell’analizzatore DxI 9000 non
riesca a forare completamente il rivestimento elastomerico di una
confezione di reagente Access Folate. In tal caso, potrebbe verificarsi
quanto segue:

o errore di calibrazione e risultati di QC non superato;
o eliminazione dei risultati dei pazienti e necessita di ripetere i test.

e Lo strumento potrebbe non rilevare la presenza di un’ostruzione nel
caso in cui il pipettatore reagente dell’analizzatore DxI 9000 non fori
completamente il rivestimento elastomerico di una confezione di
reagente Access TSH, In tal caso, potrebbe verificarsi quanto segue:

o Il sistema potrebbe erogare un volume di reagente errato.
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o Potrebbe essere generato un risultato falsamente ridotto del paziente.

AZIONE: e Interrompere I'uso dei lotti elencati di reagente Access Folate e di
reagente Access TSH sull’analizzatore per dosaggi immunometrici
Access DxI 9000.

e Viinvitiamo a condividere questa lettera con il responsabile medico
e/o di laboratorio e a stabilire se & necessario un riesame retrospettivo
dei risultati dei test dei pazienti precedenti.

¢ Viinvitiamo a rivolgervi al rappresentante Beckman Coulter di zona
per richiedere la sostituzione del prodotto.

RISOLUZIONE: | ¢ Beckman Coulter non distribuisce piu i lotti elencati di confezioni di
reagente Access Folate e Access TSH ad alcun cliente in possesso
dell’analizzatore per dosaggi immunometrici Access DxI 9000.

e Beckman Coulter ha indagato e corretto il problema. Le confezioni di
reagente Access Folate e Access TSH non saranno piu prodotte
utilizzando il rivestimento elastomerico interessato.

L’autorita nazionale competente € stata informata di questa azione correttiva in campo.

Vi preghiamo di comunicare queste informazioni a tutto il personale di laboratorio e 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, siete pregati di
fornire anche a loro copia della presente.

Vi preghiamo di completare e inviare il Modulo di risposta allegato entro dieci giorni, in modo da
assicurarci che abbiate ricevuto questo importante avviso.

Per ogni ulteriore informazione riguardo al presente avviso vi invitiamo a contattare il nostro
Centro di assistenza clienti.
e Dal nostro sito Web: http://www.beckmancoulter.com

Ci scusiamo per ogni eventuale inconveniente causato al vostro laboratorio.

Cordiali saluti,
DocuSigned by:
| Ueria Giorgin Marsano
U Signer Name: llenia Giorgia Marsano

Signing Reason: | approve this document
l Signing Time: 03-Jul-2023 | 2:35:12 AM PDT

81EDACC2E4A34316BD1D2ABD5DD8FA9C

llenia Giorgia Marsano
Analyst | Quality & Regulatory Affairs

Allegato: Modulo di risposta
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