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14 novembre 2017

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE
Strisce per l'analisi chimica delle urine iChemVELOCITY

REF g

800-7204 7204170 A 30/08/2018

Gentile Cliente,

Beckman Coulter sta avviando un'azione correttiva sul campo per il prodotto summenzionato. La
presente contiene informazioni importanti che richiedono la vostra immediata attenzione.

SCENARIO: = |ris International si &€ accorta di un errore di produzione delle strisce per cui un
. pad errato & stato posizionato inavvertitamente al posto del pad di
compensazione. Tutti gli altri analiti sono corretti.

= Questo difetto & presente in un sottogruppo di contenitori appartenenti al lotto
7204170 A, con numeri di serie del contenitore interessato compreso fra
10500 e 12818.

IMPATTO: Se le strisce interessate vengono utilizzate, pud verificarsi quanto segue:
» Errori nel controllo di qualita per il controllo CB IRISpec.

> Risultati falsi negativi per tutti gli analiti sulla striscia a eccezione dell'acido
ascorbico.

AZIONE: 1. Controllare l'inventario rimanente per stabilire se si dispone di contenitori
interessati dal problema. Fare riferimento alla Figura 1 sottostante. Il numero
di serie si trova sul fondo del contenitore, sotto il numero di lotto.

2. Gettare qualsiasi contenitore interessato dal problema.

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

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

RISOLUZIONE: | Beckman Coulter sta lavorando a una soluzione per evitare il ripetersi del

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

La 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, La preghiamo di fornire anche a loro
copia della presente.

La preghiamo di completare e inviare il Modulo di risposta allegato entro dieci giorni, per assicurarci
che ha ricevuto questo importante avviso.

Per ogni ulteriore informazione riguardo al presente avviso, La invitiamo a:
» chiamare il rappresentante Beckman Coulter di zona;
» contattarci tramite il sito web:
https://www.beckmancoulter.com/wsrportal/page/contactUsInputPage, selezionare la finestra
“Italy Office Locations & Contact Information” e successivamente facendo clic su “Assistenza
Tecnica”;

Ci scusiamo per ogni eventuale inconveniente causato al Vostro laboratorio.

’ )
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Dr. Viviana Mascilon%
QA & RA Superviso
Beckman Coulter S.r.l. con unico socio

Cordiali saluti,

Si allega: modulo di risposta

Figura 1: provetta con striscia iChemVELOCITY

Numero di serie della provetta
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