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19 novembre 2024 
AVVISO DI SICUREZZA URGENTE 

Kit reagente Access hsTnI* 

REF 
 

 

UDI 

B52699 Tutti NA 15099590693183 

*Se eseguito su Access 2, UniCel DxI 600, UniCel DxI 800, UniCel DxC 600i, UniCel DxC 660i,  
UniCel DxC 680i, UniCel DxC 860i, UniCel DxC 880i e DxC 500i.  

Questo avviso urgente di sicurezza sul territorio non riguarda l'analizzatore DxI 9000 Access 
Immunoassay. 
 
Numero di registrazione unico (SRN): FR-MF-000011121 

 
Gentile cliente, 
Beckman Coulter ha avviato un’azione correttiva sul territorio per il prodotto su menzionato. Questa 
lettera contiene informazioni importanti che richiedono la sua immediata attenzione. 
 

PROBLEMA: • In circostanze remote, se un campione contenente un’elevata 
concentrazione di troponina cardiaca (cTnI), >55.000 pg/mL, viene 
analizzato con un test Access diverso da Access hsTnI, potrebbe 
verificarsi un carryover da cTnI se il successivo test, eseguito utilizzando 
la stessa sonda sullo strumento, è Access hsTnI su un campione diverso. 

 
IMPATTO: • Il carryover di cTnI può generare un risultato di Access hsTnI falsamente 

elevato in uno o più campioni successivi, che può avere un impatto sulla 
cura del paziente (potenzialmente, ma non solo, con una diagnostica 
coronarica per immagini o un cateterismo diagnostico non necessari) se il 
risultato è vicino ai punti di decisione medica.  

• Uno studio interno ha indicato la possibilità di carryover di 2-5 pg/mL da 
un campione di cTnI elevato (~55.000 pg/mL). 

AZIONE: • Seguire i protocolli di laboratorio stabiliti per le analisi e testare 
nuovamente i campioni discordanti se il risultato del test Access hsTnI 
osservato non corrisponde alla presentazione clinica del paziente. 

• Beckman Coulter raccomanda di esaminare il contenuto di questa lettera 
con il proprio laboratorio e/o con il direttore medico per determinare i passi 
successivi più appropriati. 

RISOLUZIONE: • Beckman Coulter sta attualmente studiando le opzioni per risolvere 
questo problema. 
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L’autorità nazionale competente è stata informata di questa azione correttiva di sicurezza in 
campo.  
 
La preghiamo di condividere queste informazioni con il personale del laboratorio e di conservare 
questa notifica come parte della documentazione del sistema di qualità del laboratorio. Se uno 
dei prodotti oggetto della lettera fosse stato inviato a un altro laboratorio, le chiediamo di fornire 
anche a loro copia della presente.   
 
La preghiamo di completare e inviare il Modulo di risposta allegato entro 10 giorni, in modo da 
assicurarci che abbia ricevuto questo importante avviso. 
 
Per ogni ulteriore informazione riguardo al presente avviso la invitiamo a contattare il nostro 
Centro di assistenza clienti:  
 

• Dal nostro sito Web: http://www.beckmancoulter.com 
 
Ci scusiamo per ogni eventuale inconveniente causato al laboratorio.  
 
Cordiali saluti 
 
 
 
Allegato: Modulo di risposta 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
© 2024 Beckman Coulter. Tutti i diritti riservati. Beckman Coulter, il logo stilizzato e i nomi di prodotti e servizi Beckman Coulter 
citati nel presente documento sono marchi o marchi registrati di Beckman Coulter, Inc. negli Stati Uniti e in altri Paesi. 
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Modulo di risposta del cliente 

AVVISO DI SICUREZZA URGENTE 
 

Kit reagente Access hsTnI* 

REF 

  

UDI 

B52699 Tutti NA 15099590693183 

 
       Selezionare la casella appropriata qui sotto:  
 
□ Ho letto e compreso le informazioni contenute nella notifica Beckman Coulter allegata.  Tutto il 
personale interessato è stato informato del suo contenuto, delle azioni necessarie intraprese e delle 
registrazioni conservate come parte della documentazione del nostro Sistema di Qualità del 
Laboratorio. 
 
Oppure: 
 
□ Non disponiamo di questo prodotto. Ho letto e compreso le informazioni contenute nella notifica 
Beckman Coulter e ho conservato questa registrazione come parte della documentazione del nostro 
Sistema di Qualità del Laboratorio. 
 
 
Numero cliente Beckman Coulter: ____________________ 
 
 
 
Firma : _______________ Data :______________________  
 
 
Nome : ____________________ Titolo :_______________________ 
 
 
 
Email :         rvigilance@beckman.com 
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