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Reactiv Access HBc Ab
REF uDI o
(01)15099590625085(1 At
34240 7)250812(10)494327 494327 12-Aug-2025

Numarul unic de Tnregistrare (SRN)**:

US-MF-000010288

In atentia clientilor Beckman Coulter Client,

Pe 05 iunie 2024, Beckman Coulter a initiat o notificare urgentd de siguranta pe teren pentru a
sublinia faptul ca lotul 394326 al kitului de reactiv Access HBc Ab poate contine o cantitate
neobisnuita de particule paramagnetice (PMP) care se aglomereaza in partea superioara a
godeului 0. O copie a acestei notificari este atasata pentru referinta.

Aceasta actualizare curenta a notificarii urgente privind siguranta in teren are rolul de a va
anunta ca pachetele de reactivi din kit-ul de reactivi Access HBc Ab, lotul 494327 pot
contine, de asemenea, o cantitate neobisnuita de PMP aglomerata in partea superioara a

godeului 0.

PROBLEMA:

Beckman Coulter a stabilit ca pachetele de reactivi din kit-ul de reactivi
Access HBc Ab cu lotul prezentat in tabelul de mai sus pot contine o
cantitate neobisnuitd de PMP aglomerat in partea de sus a godeului 0
- vezi imaginile 1 si 2 de mai jos.

Imaginea 1: Kitul de reactiv Access HBc Ab cu PMP aglomerat in partea
superioara a godeului 0.

Imaginea 2: Kitul de reactiv Access HBc Ab fara aglomerare PMP in
partea superioara a godeului 0.
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EFECTE:

Cantitatea neobisnuitd de aglomerare PMP poate determina rezultate
fals scazute pentru probele pacientilor, controlul de calitate si materialul
calibrator testat cu aceste pachete de reactivi Access HBc Ab.

Scaderea falsa a rezultatelor HBc Ab poate cauza o intarziere a
diagnosticului, poate duce la teste suplimentare de diagnosticare si/sau
poate duce la un tratament incorect al pacientului.

ACTIUNE:

inainte de inversie, inspectati vizual toate pachetele de reactivi din kit-
ul de reactivi Access HBc Ab avand lotul prezentat in tabelul de mai
sus.

Pentru orice pachet de reactivi Access HBc Ab in care se observa

aglomerarea PMP in partea superioara a godeului O:

o Intrerupeti utilizarea reactivilor si aruncati-i in conformitate cu
protocoalele laboratorului dumneavoastra.

o Contactati reprezentantul local Beckman Coulter pentru a solicita
Tnlocuirea produsului afectat.

Pentru orice pachet de reactivi Access HBc Ab in care nu se observa
aglomerarea PMP in partea superioara a godeului O:

o Continuati sa utilizati pachetul de reactivi.

o Conform instructiunilor de utilizare a reactivului Access HBc Ab
(IFU), amestecati continutul pachetelor de reactivi noi (neperforate)
prin rasturnarea usoara a ambalajului de mai multe ori inainte de
incarcarea pe instrument.

Asigurati-va ca toate pachetele de reactivi Access HBc Ab sunt
depozitate Tn pozitie verticala.

Beckman Coulter recomanda distribuirea continutului acestei scrisori
catre laboratorul si / sau directorul medical cu privire la necesitatea
revizuirii rezultatelor testelor anterioare ale pacientilor.
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SOLUTIONARE: | ¢ Beckman Coulter va inlocui pachetele de reactivi Access HBc Ab
afectate.

e Beckman Coulter investigheaza cauza principala.

Autoritatea nationald competenta a fost informata cu privire la aceasta actiune corectiva in
materie de siguranta in teren.

Va rugdm sa partajati aceste informatii cu personalul de laborator si sé pastrati aceasta
notificare ca parte a documentatiei privind Sistemul de calitate din Laborator. in cazul in care ati
expediat oricare dintre produsele afectate enumerate anterior catre alte laboratoare, va rugam
sa le furnizati si acestora o copie a prezentei scrisori.

Va rugdm sa completati si sa inapoiati Formularul de rdspuns anexat in decurs de 10 zile,
pentru a confirma primirea acestei comunicari impotrtante.

In cazul in care aveti neldmuriri cu privire la prezenta instiintare, va rugdm si va adresati
Centrului de asistenta pentru clienti

¢+ De pe site-ul nostru web: http://wawv. beckmancoulter.com
+ Puteti solicita inlocuirea produsului afectat prin contactarea reprezentantului local
Beckman Coulter

Ne cerem scuze pentru orice inconveniente provocate laboratorului dumneavoastra.

Cu stima,

Andreea Patrascu
Responsabil de conformitatea cu reglementarile Tn domeniul d.m.
MEDIST S.R.L. — Distribuitor autorizat Beckman Coulter in Romania

Anexda: Formular de raspuns

© 2024 Beckman Coulter. Toate drepturile rezervate. Beckman Coulter, logo-ul stilizaf, precum si denumirile de
produse si servicii Beckman Coulter mentionate aici reprezinta denumiri comerciale sau marci inregistrate ale
Beckman Couilter, Inc. din Statele Unite si din alfte {ari. Toale celelalte marci comerciale sunt proprietatea defindtorilor
for respectivi.
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