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28 novembre 2012

URGENT FIELD SAFETY NOTICE

AMH Gen Il ELISA (RIF. A79765)

A79765 Tutti i lotti

Gentile Cliente,

Beckman Coulter sta avviando un’azione correttiva in campo per il prodotto su menzionato. La
presente contiene informazioni importanti che richiedono la vostra attenzione immediata
relativamente alla misurazione dell’'ormone antimulleriano (AMH) utilizzando il kit AMH Gen Il ELISA.

PROBLEMA:

Come risultato di feedback da parte dei clienti e indagini interne, Beckman Coulter ha appurato
che alcuni campioni diluiti con il diluente per campioni AMH Gen Il prima di eseguire I'analisi
possono generare risultati falsamente elevati.

IMPATTO:

e Per i campioni diluiti prima dell’'esecuzione dell'analisi, i risultati del test possono superare
il valore effettivo di circa due volte.

e Per i campioni non diluiti non vi & alcun impatto sui risultati del test e non € necessaria un’analisi
retrospettiva dei risultati ottenuti.

AZIONI/RISOLUZIONE:

¢ Non diluire i campioni AMH prima di eseguire I'analisi.

e Per qualsiasi valore generato che superi il limite stabilito del calibratore AMH Gen Il ELISA piu
alto, segnalare il valore come superiore (ad es. > 22,5 ng/ml). Non provare a diluire il campione,
in quanto i risultati dei test possono superare il valore previsto di circa due volte.

o A discrezione del direttore del laboratorio, avvertire i medici/ricercatori dei possibili risultati dei
campioni interessati.
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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
I'assistenza tecnica.

Ci scusiamo per ogni eventuale inconveniente causato al vostro laboratorio.

Cordiali saluti

Scott Cundy
Vicepresidente, Quality and Regulatory Affairs

Allegato: modulo di risposta
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