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24 iulie 2024 

ÎNȘTIINȚARE URGENTĂ DE SIGURANȚĂ ÎN TEREN  

Reactiv Access HBc Ab 

 

REF UDI  
 

34240 
(01)15099590625085(1
7)250812(10)494327 

494327 12-Aug-2025 

Numărul unic de înregistrare (SRN)**:  
US-MF-000010288 
 
În atenția clienților Beckman Coulter Client, 
 
Pe 05 iunie 2024, Beckman Coulter a inițiat o notificare urgentă de siguranță pe teren pentru a 
sublinia faptul că lotul 394326 al kitului de reactiv Access HBc Ab poate conține o cantitate 
neobișnuită de particule paramagnetice (PMP) care se aglomerează în partea superioară a 
godeului 0. O copie a acestei notificări este atașată pentru referință. 
 
Această actualizare curentă a notificării urgente privind siguranța în teren are rolul de a vă 
anunța că pachetele de reactivi din kit-ul de reactivi Access HBc Ab, lotul 494327 pot 
conține, de asemenea, o cantitate neobișnuită de PMP aglomerată în partea superioară a 
godeului 0.  
 

PROBLEMĂ: • Beckman Coulter a stabilit că pachetele de reactivi din kit-ul de reactivi 
Access HBc Ab cu lotul prezentat în tabelul de mai sus pot conține o 
cantitate neobișnuită de PMP aglomerat în partea de sus a godeului 0 
- vezi imaginile 1 și 2 de mai jos.  

• Imaginea 1: Kitul de reactiv Access HBc Ab cu PMP aglomerat în partea 
superioară a godeului 0. 

 

 

• Imaginea 2: Kitul de reactiv Access HBc Ab fără aglomerare PMP în 
partea superioară a godeului 0. 
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EFECTE: • Cantitatea neobișnuită de aglomerare PMP poate determina rezultate 
fals scăzute pentru probele pacienților, controlul de calitate și materialul 
calibrator testat cu aceste pachete de reactivi Access HBc Ab.  

• Scăderea falsă a rezultatelor HBc Ab poate cauza o întârziere a 
diagnosticului, poate duce la teste suplimentare de diagnosticare și/sau 
poate duce la un tratament incorect al pacientului. 

ACȚIUNE: • Înainte de inversie, inspectați vizual toate pachetele de reactivi din kit-
ul de reactivi Access HBc Ab având lotul prezentat în tabelul de mai 
sus. 
 

• Pentru orice pachet de reactivi Access HBc Ab în care se observă 
aglomerarea PMP în partea superioară a godeului 0: 
o Întrerupeți utilizarea reactivilor și aruncați-i în conformitate cu 

protocoalele laboratorului dumneavoastră. 
o Contactați reprezentantul local Beckman Coulter pentru a solicita 

înlocuirea produsului afectat. 
 

• Pentru orice pachet de reactivi Access HBc Ab în care nu se observă 
aglomerarea PMP în partea superioară a godeului 0: 

o Continuați să utilizați pachetul de reactivi. 

o Conform instrucțiunilor de utilizare a reactivului Access HBc Ab 
(IFU), amestecați conținutul pachetelor de reactivi noi (neperforate) 
prin răsturnarea ușoară a ambalajului de mai multe ori înainte de 
încărcarea pe instrument.  

 

• Asigurați-vă că toate pachetele de reactivi Access HBc Ab sunt 
depozitate în poziție verticală. 

 

• Beckman Coulter recomandă distribuirea conținutului acestei scrisori 
către laboratorul și / sau directorul medical cu privire la necesitatea 
revizuirii rezultatelor testelor anterioare ale pacienților. 






