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Agosto 13, 2024 
 

AVVISO URGENTE DI SICUREZZA SUL CAMPO 
 

IMMAGE Sistemi di immunochimica IGM Reagente immunoglobulina M 
Cartuccia reagente IGM: 1 x 15,2 mL 

Scomparto IGM A: 7,6 mL 
Scomparto IGM B: 7,6 mL 

Numero di test: 300 
 

REF UDI 
  

447610 15099590221195 
M307362 
M309410 

31maggio2025 
31Luglio 2025 

 
Numero di registrazione unico (SRN): US-MF-000010288 
 
Gentile Cliente, 
 
Beckman Coulter ha avviato un’azione correttiva di sicurezza sul campo per il prodotto sopra 
elencato.   
Questa lettera contiene informazioni importanti che richiedono la sua attenzione immediata. 
 

Problema:  A seguito di indagini interne, Beckman Coulter ha scoperto che i lotti 
di reagenti: IGM Immunoglobulin M di IMMAGE Immunochemistry 
Systems non soddisfano la sensibilità dichiarata nelle istruzioni per 
l'uso: 
"La sensibilità è definita come la concentrazione più bassa misurabile 
che può essere distinta da zero con una confidenza del 95%.  
La sensibilità per la determinazione delle IGM è di 4,2 mg/dL". 

IMPATTO:  Questo problema non ha alcun impatto sui risultati dei pazienti che 
recuperano entro l'intervallo analitico iniziale di 25 – 400 mg/dL. 

 L'uso dei lotti di reagenti IGM Immunoglobuline di IMMAGE 
Immunochemistry Systems interessati può portare a risultati bassi falsi 
nell'intervallo inferiore (inferiore a 25 mg/dL).  Ciò potrebbe portare a 
una diagnosi inappropriata di carenza di IgM. 

AZIONE:  Interrompere l'uso dei lotti di reagenti IMMAGE Immunochemistry 
Systems IGM Immunoglobulin M interessati e seguire le istruzioni per 
la sostituzione del prodotto riportate di seguito. 

 Consultare la scheda di sicurezza (SDS) e smaltire il prodotto in base 
alle procedure operative standard del laboratorio e/o alle normative 
locali. La SDS è disponibile su www.beckmancoulter.com. 

 Beckman Coulter raccomanda di condividere il contenuto di questa 
lettera con il laboratorio e/o il direttore medico in merito alla necessità 
di eseguire una revisione retrospettiva dei risultati dei pazienti generati 
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dai lotti di reagenti IMMAGE Immunochemistry Systems IGM 
Immunoglobulin M interessati per determinare se è necessario 
ripetere il test. 

RISOLUZIONE:  Beckman Coulter non distribuisce più i lotti interessati. 

 

L'autorità nazionale competente è stata informata di tale azione correttiva di sicurezza.  
 
Si prega di condividere queste informazioni con il personale di laboratorio e di conservare 
questa notifica come parte della documentazione del sistema di qualità del laboratorio.   
Se uno dei prodotti interessati da questa azione correttiva è stato inviato adun altro laboratorio, 
ti preghiamo di fornire loro una copia di questa lettera.  
 
Si prega di completare e inviare il modulo di risposta allegato entro 10 giorni, in modo da 
assicurarci che abbiate ricevuto questo importante avviso. 
 

In caso di domande relative a questo avviso di sicurezza, contattare il centro di assistenza 
clienti: 
 

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

 

Ci scusiamo per ogni eventuale inconveniente causato al laboratorio.  
 
Cordiali saluti, 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Luca Briscini 
QRA Manager South Europe 
Beckman Coulter srl 
 
 
Allegato: Modulo di risposta 
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