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NOTIFICARE URGENTA PRIVIND SIGURANTA PE TEREN
Kit de reactivi hsTnl Access*
REF o uDI
B52699 Toate NA 15099590693183

*Cand sunt rulate pe sistemele Access 2, UniCel DxI 600, UniCel DxI 800, UniCel DxC 600i, UniCel DxC
660i,
UniCel DxC 680i, UniCel DxC 860i, UniCel DxC 880i si sistemele DxC 500i.

Aceasta notificare urgenta privind siguranta pe teren nu afecteaza analizorul de imunologie DxI 9000
Access

Numarul unic de inregistrare (SRN): FR-MF-000011121
In atentia clientilor Beckman Coulter,

Beckman Coulter initiaza o actiune pe teren pentru produsul mentionat mai sus. Aceasta scrisoare
contine informatii importante care necesita atentia dumneavoastra imediata.

PROBLEMA: e In circumstante exceptionale, daca o probéa care contine concentratii mari
ale troponinei cardiace (cTnl) > 55 000 pg/mL este testata utilizand un
test Access, altul decat Access hsTnl, se poate produce transferul cTnl
daca urmatorul test efectuat, utilizand aceeasi sonda pe acel instrument,
este Access hsTnl pe o proba diferita.

IMPACT: e Transferul de cTnl poate genera un rezultat Access hsTnl fals ridicat in
esantionul (esantioanele) ulterior(e), care poate avea un impact asupra
ingrijirii pacientului (potential, dar nu limitat la imagistica coronariana sau
cateterizare diagnostica inutile) daca rezultatul este aproape de punctele
de decizie medicala.

e Un studiu intern a indicat potentialul de transfer de 2-5 pg/mL de la o
proba cTnl ridicata (~ 55 000 pg/mL).

ACTIUNE: ¢ Urmati protocoalele de laborator stabilite pentru analizarea si reanalizarea
probelor discrepante in cazul Tn care un rezultat al testului Access hsTnl
observat nu se aliniaza cu prezentarea clinica a pacientului.

e Beckman Coulter va recomanda s& analizati continutul acestei scrisori
impreuna cu laboratorul dumneavoastra si/sau directorul medical pentru a
stabili pasii urmatori corespunzatori.

REZOLUTIE: e Beckman Coulter investigheaza in prezent optiuni pentru a rezolva
aceasta problema.
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Autoritatea nationala competenta a fost informata cu privire la aceasta actiune corectiva in domeniul
sigurantei.

Va rugam sa Impantésiti aceste informatii cu personalul laboratorului dumneavoastré si s& pastrati
aceasta notificare ca parte a documentatiei sistemului de calitate al laboratorului dumneavoastra. Daca
ati trimis produsul afectat mentionat mai sus unui alt laborator, va rugam sa i furnizati o copie a acestei
scrisori.

Va rugam sa completati si sa trimitefi formularul de raspuns anexat in termen de 10 zile pentru a ne
asigura ca afi primit aceastd comunicare importanta.

Daca aveti Intrebéri cu privire la aceastd notificare, va rugam sa contactati Centrul nostru de asistenta
pentru clienti:

e De pe site-ul nostru: http:/Avww. beckmancoulter.com

Ne cerem scuze pentru neplacerile pe care acest lucru le-a cauzat laboratorului dumneavoastra.

Cu sinceritate,

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

Anexa: Formular de raspuns

© 2024 Beckman Coulter. Toafe drepturile rezervate. Beckman Coulter, logo-ul stilizaf si numele produselor si serviciilor Beckman
Coulter mentionate aici sunt marci comerciale sau marci cornerciale inregistrate ale Beckman Coulter, Inc. in Statele Unite si in alte
{&ri.
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