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27 Februarie 2025 

 
ÎNȘTIINȚARE URGENTĂ DE SIGURANȚĂ ÎN DOMENIU 

 
Kit reactiv Access Vitamina B12  

 

Cod produs UDI** 
  

33000 15099590224301 439850 30-June-2025 

 
Numărul unic de înregistrare (SRN): **: US-MF-000010288 
 
În atenția clienților Beckman Coulter, 
 
Beckman Coulter inițiază o acțiune corectivă de siguranță în domeniu pentru produsul 
menționat mai sus. Prezenta adresă conține informații importante care necesită atenția dvs. 
imediată. Rezultatele pacientului nu sunt afectate de această Înștiințare urgentă de siguranță în 
domeniu. 
 

PROBLEMĂ: 
 

• Beckman Coulter a primit reclamații referitoare la rezultate eronate ale 
testelor de vitamina B12 atunci când se utilizează lotul 439850 de 
reactivi Access Vitamin B12. 

• Beckman Coulter a determinat că 14,5% din pachetele de reactivi 
Access Vitamin B12 din lotul 439850 nu au fost conforme și au fost 
distribuite dintr-o eroare. 

EFECTE: 
 

• Probele pacienților, controalele de calitate (QC) și calibratorii testați cu 
lotul 439850 de reactivi Access Vitamin B12 pot prezenta rezultate 
crescute și/sau scăzute în mod eronat. 

• Rezultatele eronate pot duce la o diagnosticare incorectă și/sau la 
repetarea testelor. 

• Rezultatele fals crescute ale vitaminei B12 pentru pacienți și/sau QC pot 
apărea dacă un operator calibrează testul Access Vitamin B12 cu un 
pachet de reactivi Access Vitamin B12 conform și apoi utilizează un 
pachet de reactivi Access Vitamin B12 neconform pentru a testa 
pacienți și/sau probe QC. 

o Testele interne indică faptul că acest scenariu poate crește în 
mod fals rezultatele vitaminei B12 cu aproximativ 152%. 

• Rezultatele fals scăzute ale vitaminei B12 pentru pacienți și/sau QC pot 
apărea dacă un operator calibrează testul Access Vitamin B12 utilizând 
un pachet de reactivi Access Vitamin B12 neconform și apoi utilizează 
un pachet de reactivi Access Vitamin B12 conform pentru a testa 
pacienți și/sau probe QC. 

o Testele interne indică faptul că acest scenariu poate scădea în 
mod fals rezultatele vitaminei B12 cu aproximativ -69%. 






