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28 novembre 2022

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE 

Kit per conteggio LeukoSure

RIF

175621
5621089K
5621090K

08-NOV-2022
22-FEB-2023

Gentile Cliente,

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

PROBLEMA: I lotti summenzionati del Kit per conteggio LeukoSure potrebbero non essere in 
grado di acquisire 10.000 eventi di fluorosfere LeukoSure entro 300 secondi come 
riportato nelle Avvertenze all’interno delle istruzioni per l’uso (IFU) del prodotto PN 
175624 revisione EE. Il problema è dovuto a una lisi insufficiente degli eritrociti.

IMPATTO: Nella peggiore delle ipotesi, potrebbero verificarsi i seguenti casi:
conta leucocitaria erroneamente elevata nella componente ematica, 
superiore ai limiti ammissibili in termini di imprecisione del dosaggio;
rilascio ritardato dei prodotti ematici che soddisfano lo standard per essere
definiti “leucoridotti”.

Se il vostro kit di fluorosfere LeukoSure raggiunge i 10.000 eventi di 
fluorosfere LeukoSure entro 300 secondi, come indicato nelle IFU, non vi è 
alcun impatto sui risultati.

AZIONE: Se non vengono raggiunti i 10.000 eventi di fluorosfere LeukoSure entro 
300 secondi, come indicato nelle Avvertenze all’interno delle istruzioni per 
l’uso (IFU) del prodotto PN 175624 revisione EE, occorre interrompere 
immediatamente l’utilizzo dei prodotti e smaltire in modo sicuro le 
rimanenze secondo le normative locali. Per la sostituzione del prodotto, 
contattare il rappresentante Beckman Coulter di zona.

Non è necessario effettuare una revisione retrospettiva dei risultati se 
questi sono stati generati e registrati in seguito all’acquisizione di 10.000 
eventi di fluorosfere LeukoSure entro 300 secondi, in linea con quanto 
riportato in etichetta. 
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Beckman Coulter consiglia di divulgare il contenuto della presente lettera
con il direttore del laboratorio e/o medico in merito alla necessità di 
revisione dei risultati dei test precedenti che possono essere stati generati 
e registrati senza raggiungere l’acquisizione di 10.000 eventi di fluorosfere 
LeukoSure entro 300 secondi, in linea con quanto riportato in etichetta.

RISOLUZIONE: Beckman Coulter sta conducendo ulteriori indagini per mettere in atto misure 
di controllo volte a prevenire il ripetersi del problema segnalato.

L’autorità nazionale competente è 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 qualità 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 compilare e inviare il Modulo di risposta allegato entro 10 giorni, in modo da assicurarci 
che abbiate ricevuto questo importante avviso.

Per ogni ulteriore informazione riguardo al presente avviso vi invitiamo a contattare il centro di assistenza 
clienti di Beckman Coulter: 

Dal nostro sito Web: http://www.beckmancoulter.com
In alternativa, è possibile richiedere la sostituzione del prodotto contattando il rappresentante 
Beckman Coulter di zona. 

Ci scusiamo per ogni eventuale inconveniente causato al vostro laboratorio. 

Cordiali saluti,

Stella Edorh

Senior Coordinator Regulatory Affairs

Allegato: modulo di risposta

Beckman Coulter, il logo stilizzato e i nomi dei prodotti e dei servizi Beckman Coulter qui menzionati sono 
marchi di fabbrica o marchi registrati di Beckman Coulter, Inc. negli Stati Uniti e in altri paesi.



  
 

    
    FA-22042 

 

Beckman Coulter International S.A.    
22, rue Juste-Olivier, Case Postale 1059    Tel. +41 (0)22 365 37 07 
1260 Nyon 1, Switzerland  
   

Bank: Bank of America, Geneva – VAT No. 204 228 

For Beckman Coulter’s worldwide office locations and phone numbers, please visit www.beckmancoulter.com/contact 

 

  
 

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE 
 

MODULO DI RISPOSTA DEL CLIENTE 
 

Kit per conteggio LeukoSure 
 

RIF 
  

175621 5621089K 
5621090K 

08-NOV-2022 
22-FEB-2023 

 
   
    
Nome struttura _________________________ 
  
Seleziona la casella appropriata di seguito:  
□ Ho letto e compreso le informazioni contenute nella notifica Beckman Coulter allegata. Tutto il personale 
interessato è stato informato del suo contenuto, di tutte le azioni necessarie intraprese e delle registrazioni 
conservate come parte della documentazione del nostro sistema di qualità del laboratorio. 
 
Oppure: 
 
□ non abbiamo questo prodotto. 
 
Firma:   Data:   
 
Nome:    Titolo:   
 
Tel.:         E-mail:   
 
Restituire a : via e-mail all'indirizzo : vedorh@beckman 
 
Oppure:             via numero de fax: 0848 850 810 
 
  Beckman Coulter Int. S.A. 
                          Ms. Stella Edorh 
  Regulatory Affairs 

22, Rue Juste-Olivier 
1260 - Nyon 
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