
Immunotech s.r.o Telephone:  (+420)-272017444 FA-001324 
Radiova 1122/1 Internet: www.beckmancoulter.com Page 1 of 2 
102 00 Prague 10 
Czech Republic 

21 Febbraio, 2025 

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE 

Inhibin B Gen II Reagent 

REF UDI 

A81303 
150995905A81303SU 

(SRN CZ-MF-
000001761) 

240918D 
241022C 
241022D 
241108C 
241205C 
241212C  

2026-02-16 
2026-02-16 
2026-02-16 
2026-02-13 
2026-04-17 
2026-04-17 

Gentile cliente, 

Beckman Coulter sta avviando un’azione correttiva in campo per il prodotto su menzionato. Questa 
lettera contiene informazioni importanti che richiedono la tua immediata attenzione. 

L’autorità nazionale competente è stata informata di questa azione correttiva di sicurezza in campo. 

PROBLEMA: 
Beckman Coulter ha stabilito che i lotti di reagenti Inhibin B Gen II ELISA sopra 

elencati potrebbero fornire risultati sovrastimati. Questa svorastima non è rilevata 

dai controlli del kit. 

IMPATTO: 
• I risultati del test Inhibin B Gen II ELISA possono essere sovrastimanti.

• I nostri dati sperimentali hanno confermato un aumento medio di circa il 15%,

con un aumento massimo riportato su un singolo campione pari a +44%.

• I risultati di Inhibin B non sono utilizzati come test isolato per prendere una

decisione clinica. Il rischio peggiore per la salute in questo caso è che un

paziente possa essere sottoposto a ulteriori test, invasivi o non invasivi, per

escludere una potenziale diagnosi errata.

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

il laboratorio e/o il direttore medico in merito alla necessità di rivedere i risultati

dei pazienti precedenti.

• Utilizzare solo la combinazione del kit di reagenti ELISA Inhibin B Gen II

compatibile A81303 con i calibratori Inhibin B GEN II + controlli A81304 come

indicato nella tabella sottostante.

• Contattare il rappresentante Beckman Coulter per la sostituzione dei calibratori,

se necessario.

RISOLUZIONE: 
• Beckman Coulter sta spedendo i nuovi lotti di calibratori (a partire dal numero

2502) con valori che ripristineranno i risultati corretti se utilizzati con i kit di

reagenti interessati.
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La preghiamo 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 uno dei 
prodotti oggetto della lettera fosse stato inviato a un altro laboratorio, le chiediamo di fornire anche a 
loro copia della presente.   

La preghiamo di completare e inviare il Modulo di risposta allegato entro 10 giorni, in modo da 
assicurarci che abbia ricevuto questo importante avviso. 

Per ogni ulteriore informazione riguardo al presente avviso la invitiamo a contattare il nostro Centro di 
assistenza clienti:  

• Dal nostro sito Web: http://www.beckmancoulter.com
• Email: imunochem@beckman.com
• Oppure contattare il proprio rappresentante Beckman Coulter.

Ci scusiamo per ogni eventuale inconveniente causato al laboratorio. 

Cordiali saluti 

Roman Slezák 
Quality & RA Analyst I 

Allegato: Modulo di risposta 

Beckman Coulter, il logo stilizzato e i nomi di prodotti e servizi Beckman Coulter citati sono marchi o 
marchi registrati di Beckman Coulter, Inc. negli Stati Uniti d'America e in altri Paesi. 
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