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Vertrouwelijk en eigendom van Beckman Coulter

Vertrouwelijk - Bedrijfseigendom

ACTIE: Stop met het gebruik van het vermelde Access-folaat- en Access-TSH-
reagensbatches in combinatie met de DxI 9000 Access-immunoassay-
analyser. 
Deel deze brief met uw laboratorium en/of medisch directeur en bepaal 
of een retrospectieve beoordeling van eerdere testresultaten van 
patiënten noodzakelijk is.
Neem voor aanvragen voor productvervanging contact op met uw 
plaatselijke vertegenwoordiger van Beckman Coulter.

OPLOSSING: Beckman Coulter distribueert de vermelde partijen Access-folaat- en 
Access TSH-reagenspackbatches niet langer aan klanten van de DxI 
9000 Access-immunoassay-analyser.
Beckman Coulter heeft het probleem onderzocht en gecorrigeerd.
De Access-TSH- en Access-folaatreagenspacks worden niet meer 
vervaardigd met de betreffende elastomeercoating.

De bevoegde nationale autoriteit is geïnformeerd over deze corrigerende veiligheidsmaatregel. 
Deel deze informatie met uw laboratoriummedewerkers en bewaar deze kennisgeving in de 
kwaliteitsdocumentatie van uw laboratorium. Als u een of meer van de hierboven genoemde 
producten naar een ander laboratorium hebt doorgestuurd, verstrekt u dit laboratorium een 
kopie van deze brief. 
Vriendelijk verzoeken wij u het bijgevoegde antwoordformulier in te vullen en binnen 10 dagen 
aan ons terug te sturen , zodat we zeker weten dat u deze  informatie hebt ontvangen.

Indien u meer informatie wenst, kan u steeds contact opnemen met onze Customer Support 
afdeling: nlsupportdx@beckman.com

Onze excuses voor eventueel ongemak dat is ontstaan voor uw laboratorium. 
Met vriendelijke groeten,
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