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Geachte Beckman Coulter-klant, 

Beckman Coulter initieert een field safety corrective action van bovenstaand product. Deze brief 
bevat dan ook belangrijke informatie die uw onmiddellijke aandacht vereist. De maatregelen 
kunnen invloed hebben op de patiëntresultaten. 

PROBLEEM: Beckman Coulter heeft vastgesteld dat het partijnummer van het Access 
Erythropoetin (EPO)-reagens dat in de bovenstaande tabel staat bij 
benadering een vertekening van de concentratie vertoont van ~-22% bij 
patiëntenmonsters in vergelijking met andere partijnen EPO-reagens. 

GEVOLG: • Patiëntmonsters getest met het Access EPO-reagens lot hierboven 
vermeld kunnen herhaalbare valselijk verlaagde resultaten laten zien. 

• Valselijk verlaagde EPO-resultaten op patiëntmonsters kunnen leiden 
tot een onjuiste diagnose en/of herhalingstests. 

• Interne tests hebben aangetoond dat QC-resultaten niet dezelfde 
concentratiedaling laten zien. 

ACTIE: • Stop met het gebruik en gooi alle resterende reagensverpakkingen 
van het hierboven vermelde Access EPO-reagens lot weg. 

• Beckman Coulter raadt u aan de inhoud van deze brief met uw 
laboratorium en/of medisch directeur te delen over de noodzaak om 
eerdere testresultaten van patiënten te beoordelen. 

• Neem contact op met uw lokale Beckman Coulter-
vertegenwoordiger voor het aanvragen van vervangende producten. 

0 Voor klanten in de Verenigde Staten en Canada: Vul het 
bijgevoegde bestelformulier voor vervanging in. 

0 Voor klanten buiten de Verenigde Staten en Canada: Neem 
contact op met uw lokale Beckman Coulter-
vertegenwoordiger 
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De nationale bevoegde autoriteit is op de hoogte gesteld van deze corrigerende maatregel voor 
de veiligheid in het veld. 

Deel deze informatie met uw laboratoriumpersoneel en bewaar deze kennisgeving als 
onderdeel van de documentatie over het kwaliteitssysteem van uw laboratorium. Als u het 
hierboven vermelde product hebt doorgestuurd naar een ander laboratorium, geef hen dan 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 er zeker van zijn dat u deze brief hebt ontvangen. 

Voor vragen over deze brief of meer informatie , kunt u contact opnemen met Dammes 
Bergman, Product Specialist lmmunochemistry, dbergman@beckman.com. 

Onze excuses voor het ongemak voor uw laboratorium. 

In afwachting van uw reactie verblijven wij. 

Met vriendelijke groet, 

Beckman Coulter Nederland B.V" 

Bijlage: Antwoordformulier 
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