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d’héparinate de lithium, présentent une diminution moyenne de la 
concentration de l’ordre de -17% lorsqu'ils sont stockés sur le carrousel 
pendant 60 minutes. 

• Beckman Coulter ne dispose pas d'éléments indiquant que cette baisse de 
concentration dépend de la quantité d'analyte dans l'échantillon. 

• Des résultats de PTH faussement diminués peuvent retarder le diagnostic 
ou la réalisation de tests diagnostiques complémentaires, ce qui peut 
conduire à un traitement incorrect. 

MESURES 
REQUISES : 

Les utilisateurs du test Access Intact PTH en « Mode de routine » et en 
« Mode Intra-opératoire » peuvent choisir l'une des options suivantes : 
• Utiliser le sérum comme type d'échantillon. 
• Effectuer le test sur une autre plateforme, telle que sur l'Access 2 ou sur 

les analyseurs d'immunodosage UniCel DxI 600 ou 800. 
• Continuer à utiliser l'analyseur d'immunodosage Access DxI 9000 avec les 

échantillons de types plasma EDTA et/ou héparinate de lithium si les tests 
sont réalisés dans les délais, après présentation de l'échantillon, indiqués 
ci-dessous (voir les instructions précisées à la suite de ce tableau) : 

o Access Intact PTH « Mode de routine » : 25 minutes. 
o Access Intact PTH « Mode intra-opératoire » : 20 minutes. 

• Beckman Coulter recommande de partager le contenu de cette lettre avec 
votre laboratoire et/ou votre directeur médical afin de juger de la nécessité 
d'effectuer un examen rétrospectif des résultats des patients générés à 
partir des échantillons de plasma avec le test Access Intact PTH sur 
l'analyseur d'immunodosage Access DxI 9000, afin de déterminer la 
pertinence d’un nouveau dosage. 

RÉSOLUTION : • Beckman Coulter recherche l’origine de ce problème.  

 
Instructions pour l'utilisation d'échantillons de plasma EDTA ou d’héparinate de lithium avec le 
dosage Access Intact PTH en « Mode de routine » et en « Mode intra-opératoire». 
 

1. Avant de traiter tout échantillon contenant une demande de test Access Intact PTH en « Mode 
de routine» ou en « Mode intra-opératoire», assurez-vous que l'analyseur dispose de tous les 
consommables nécessaires à la réalisation des tests. 

2. Chargez en amont* tous les échantillons avec une demande de test Access Intact PTH en 
« Mode de routine » ou en « Mode intra-opératoire ». 

3. Programmez la demande de test dans l'écran ORDER (DEMANDE) de l'interface utilisateur et 
cochez l'option STAT. 
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4. Charger le portoir contenant le(s) échantillon(s) avec la demande de test Access Intact PTH en 
« Mode de routine» ou en « Mode intra-opératoire». 

5. Notez l'heure (à partir de l’horloge de l'interface utilisateur) lors du chargement du portoir 
contenant le(s) échantillon(s) avec la demande de test Access Intact PTH en « Mode de 
routine» ou en « Mode intra-opératoire». 

6. Notez l'heure d’achèvement du test Access Intact PTH en « Mode de routine» ou en « Mode 
intra-opératoire». Elle peut être accessible en naviguant dans l'interface utilisateur de la 
manière suivante :  Sample List (Liste échantillon) > Sélectionner All (Tous)> Sélectionner 
l’identifiant de l’échantillon > Sélectionner le test (PTH ou PTHIO) > Noter l'heure située dans le 
champ "Completed" (Terminé). 

 
*Pour le chargement en amont « Front Loading » des échantillons urgents, suivre le § du manuel 
utilisateur suivant : 
 
Échantillons urgents 
Les demandes de test pour des échantillons urgents présentent une priorité supérieure lorsque 
l’analyseur programme ces tests. 
Lorsque vous chargez des portoirs contenant des échantillons urgents, vous pouvez les placer devant 
les autres échantillons afin que les échantillons urgents soient prioritaires sur les échantillons de routine. 
 
L’autorité nationale compétente a été informée de cette mesure corrective de sécurité.  
 
D’autre part, afin de nous permettre de vérifier la bonne réception de ce courrier, nous vous remercions 
de nous renvoyer, sous 10 jours, le formulaire de réponse ci-joint après l’avoir complété. 

Pour toute question relative à ce courrier ou besoin d’informations complémentaires, veuillez contacter 
notre centre d'assistance à la clientèle : 

• Depuis notre site web : http://www.beckmancoulter.com 

En vous priant d’accepter nos excuses pour les désagréments rencontrés, nous vous remercions de la 
confiance que vous témoignez à notre marque.  
 
Veuillez recevoir, Madame, Monsieur, Chers clients, l’assurance de notre sincère considération. 
 
Annexe : Formulaire de réponse 
 
 
Beckman Coulter, le logo stylisé et les noms de produits et services de Beckman Coulter mentionnés ci-dessus, sont des marques 
de commerce ou des marques déposées de Beckman Coulter, Inc. aux États-Unis et dans d'autres pays. 
  










