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Gentile Cliente,

Iris International sta avviando un'azione correttiva di sicurezza per il prodotto su menzionato. La presente
contiene informazioni importanti che richiedono la vostra attenzione immediata.

PROBLEMA: Iris International ha rilevato un difetto di produzione in un sub-lotto di
contenitori per strisce del lotto numero 7204081A, codici dal 14996 al
15859 compreso (ad eccezione dei codici 15315 ¢ 15316). In tali contenitori,
il pad delle proteine ¢ stato sostituito con uno del glucosio.

IMPATTO: 11 difetto di produzione causa:

e Risultati falsi negativi costanti in presenza di proteinuria.

e Risultati falsi positivi per la presenza di proteinuria quando il
campione del paziente contiene glucosio.

e [siti negativi del controllo qualita per i risultati proteici.

AZIONE: e Verificare l'inventario e stabilire se si dispone di uno o pili contenitori per
strisce contrassegnati dai codici riportati nella sezione PROBLEMA. 11
codice si trova sul fondo del contenitore, sotto il numero di lotto (vedere
Figura 1).

e Eliminare i contenitori per strisce interessati.

e Contattare il rappresentante dell'assistenza tecnica e richiedere la
sostituzione del prodotto.

e Valutare con il direttore del laboratorio se sia necessaria una revisione
retrospettiva dei risultati.

RISOLUZIONE: | Sono stati implementati controlli di produzione aggiuntivi per evitare che
questo problema si ripresenti.
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L'autorita nazionale competente € stata informata di questa azione correttiva di sicurezza.

Vi preghiamo di comunicare queste informazioni a tutto il personale di laboratorio ¢ 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 10 giorni, in modo da
assicurarci che abbiate ricevuto questo importante avviso.

La distribuzione di questo avviso ¢ gestita da Beckman Coulter. Per ogni ulteriore informazione
riguardo al presente avviso vi invitiamo a contattare Beckman Coulter:
e tramite il sito: http.//www.beckmancoulter.com
e attraverso il servizio Hot Line chiamando il numero telefonico 02.95.39.24.56 o inviando una mail
all’indirizzo prontobeckman@beckman.com

In alternativa, contattare il rappresentante Beckman Coulter di zona

Ci scusiamo per ogni eventuale inconveniente causato al vostro laboratorio.

Cordiali saluti

wedener xedecw
Federica Spediacci

Quality & Regulatory Affairs Supervisor

Allegato: Modulo di Risposta
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