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AVVISO DI SICUREZZA URGENTE

Access TSH (3rd I1S) 2x200 DET

REF uDI &
339117 31-Jan-2025
338724 31-Aug-2024
439341 28-Feb-2025
C28643 15099590744373 338367 31-May-2024
338057 29-Feb-2024
234251 31-May-2023

SRN: FR-MF-000011121

Gentile cliente Beckman Coulter,

Beckman Coulter ha avviato un’azione correttiva per il prodotto menzionato qui sopra. La
presente contiene informazioni importanti che richiedono la Sua attenzione immediata. | risultati
dei pazienti potrebbero essere interessati dal problema esposto.

PROBLEMA: Beckman Coulter ha ricevuto reclami da parte dei clienti che segnalano
che i lotti elencati sopra possono generare risultati di TSH erroneamente
bassi quando si utilizzano le cartucce reagenti Access TSH (3rd IS) 2x200
DET (PN C28643) sull' analizzatore DxI 9000 Access Immunoassay.

IMPATTO: e | risultati di TSH erroneamente bassi riportati al clinico possono portare
a una diagnosi errata per il paziente e a un trattamento inappropriato,
come, potenzialmente, un trattamento non adeguato dell'ipotiroidismo
negli adulti, in particolare nelle pazienti in gravidanza, o nei neonati.
Inoltre, il paziente potrebbe essere trattato con una soppressione
tiroidea non necessaria.

¢ L'indagine su questo problema ha determinato che Access TSH (3rd
IS) 2x100 DET (PN B63284) non ¢ interessato.

AZIONE: e Interrompere I'uso delle confezioni reagenti Access TSH (3rd IS) 2x200
DET (PN C28643). Smaltire tutte le confezioni rimanenti con questo
Part Number seguendo le procedure del vostro laboratorio.

o | testdel TSH possono continuare a essere eseguiti utilizzando Access
TSH (3rd I1S) 2x100 DET (PN B63284) sull'analizzatore DxI 9000
Access Immunoassay.

e Beckman Coulter raccomanda di condividere questa lettera con il
vostro Direttore Medico e di eseguire una revisione retrospettiva dei
risultati dei test dei pazienti generati con le cartucce reagenti Access
TSH (3rd IS) 2x200 DET.
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e Perrichieste di prodotti sostitutivi, contattare il Supporto Tecnico

Clienti Beckman Coulter al numero 02.95.32.24.56 o tramite mail
allindirizzo prontobeckman@beckman.com.

RISOLUZIONE: | ¢ Beckman Coulter non sta attualmente distribuendo il Part Number del
reagente Access TSH (3rd I1S) 2x200 DET (PN C28643) interessato.

e Beckman Coulter sta indagando sulla causa principale di questo
problema.

L’autorita nazionale competente & stata informata di questa azione correttiva.

Si prega 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, si prega di fornire anche
a loro copia della presente.

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 questa avvertenza, contattare il centro di assistenza clienti:

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

Ci scusiamo per ogni eventuale inconveniente causato al laboratorio.

Cordiali saluti,

Signed by:
U Signer Name: llenia Giorgia Marsano

Signing Reason: | approve this document
Signing Time: 28-Aug-2024 | 1:58:22 AM PDT

81EDACC2E4A34316BD1D2ABD5DD8FA9C

llenia Giorgia Marsano
Quality & RA Analyst |

Allegato: Modulo di risposta
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