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Beste Beckman Coulter-klant,

Beckman Coulter neemt het initiatief tot een corrigerende actie voor de veiligheid van het
hierboven vermelde product. Deze brief bevat belangrijke informatie die uw onmiddellijke

aandacht vereist.

PROBLEEM:

Beclenan Coulter heeft vastgesteld dat de bovengenoemde partijen Inhibin B
Gen |l ELISA+eagens verhoogde resultaten kunnen geven. Deze verhoging is
niet detecteetbaar met kitcontroles.

IMPACT:

De resultaten van de Inhibin B Gen Il ELISA-test kunnen foutief verhoogd zijn.

Onze onderzoeksgegevens bevestigden een gemiddelde toename van
ongeveer 15% met de maxi maal gerapporteerde toename van een indi vidueel

monster van +44%.

De resultaten van Inhibin B worden niet gebruikt als een op zichzelf staande
test om een Kinische beslissing te nemen. Het ergste gezondheidsrisico in dit
geval is dat een patiént aanwillende invasieve of niet-invasieve tests moet
ondergaan om een mogelijk verkeerde diagnose uit te sluiten.

ACTIE:

Beckman Coulter raadt u aan de inhoud van deze brief met uw laboratorium
en/of medisch ditecteur te delen in verband met de noodzaak om eerdere
patiéntresultaten fe controleren.

Gebruik alleen de combinatie van compatibele Inhibin B Gen Il ELISA-
reagenset A81303 met Inhibin B GEN Il kaibratiemiddelen + controles A81304
2o0als aangegeven in de onderstaande tabel.

Neem indien nodig contact op met uw Becleman Coulter-vertegenwoordiger
voor het vervangen van kalibratoren.

OPLOSSING:

Beckman Coulter verzendt de nieuwe loten kalibratoren (vanaf nummer 2502)
met waarden die de juisteresuitaten herstellen als ze met de betreffende
reagenskite worden gebruikt.
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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 een of
meer van de hierboven vermelde producten hebt doorgestuurd naar een ander laboratorium,
geef hen dan een kopie van deze brief.

Vul het bijgevoegde antwoordformulier in en stuur het binnen 10 dagen terug, zodat we er zeker
van zijn dat je deze belangrijke mededeling hebt ontvangen.

Als u vragen hebt over deze kennisgeving, kunt u contact opnemen met het Customer Support
Center

e Vanonze website:

e Pere-mail:

« Of neem contact op met uw lokale Beckman Coulter-vertegenwoordiger.
Onze excuses voor het ongemak dat uw laboratorium hierdoar heeft ondervonden.

Met vriendelike groet,

Bijlage: Antwoordformulier

Beckman Couler, het gesti¥eerde logo en de hierin genoemde product- en servicenamen van Beckman Couiter zijn
handelemerken of gedeponeerde handelsmetken van Beckman Coulfer, inc. in de Verenigde Stafen en andere
fanden.
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Mogelijke combinatie van A81303 Reagens kiten A81304 Kalikxrator + Controle partijen

A81304 Kalibrator + Controlelot - doos/kalibrator + Controlelot - flacons
231006C | 240411C | 240614C | 240918C | 2a1104C | 2a1202a | 250102C | 2501028 gﬁ%‘;g
pa17Q | Pats Pa13 Pa19 P419 g = erﬁ’%er

231108C A A JA JA A JA JA JA GEEN

231108D A A JA JA A JA JA JA GEEN

231219D A A JA JA A JA JA JA GEEN

240130C A A JA JA A JA JA JA GEEN

240130D A A JA JA A JA JA JA GEEN

240228C A A JA JA A JA JA JA GEEN

240228D A A JA JA A JA JA JA GEEN

240321C A A JA JA A JA JA JA GEEN

e | 2s0017C A A JA JA A JA JA A GEEN

S [ 2a0520C A A JA JA A JA JA JA GEEN

S [ 2405200 A A JA JA A JA JA JA GEEN

§ 240606C A A JA JA A JA JA JA GEEN

§ 240606D JA JA JA JA JA JA JA JA GEEN

240918C JA JA JA JA JA JA JA JA GEEN
240918D | GEEN | GEEN | GEEN | GEEN GEEN GEEN | GEEN | GEEN JA
241022C GEEN | GEEN | GEEN | GEEN GEEN GEEN | GEEN | GEEN JA
241022D GEEN | GEEN | GEEN | GEEN GEEN GEEN | GEEN | GEEN JA
241108C GEEN | GEEN | GEEN | GEEN GEEN GEEN | GEEN | GEEN JA
241205C GEEN GEEN | GEEN | GEEN GEEN GEEN | GEEN | GEEN A
25211A GEEN | GEEN | GEEN | GEEN GEEN GEEN | GEEN | GEEN A
20211¢ | Geen GEEN GEEN | GEEN GEEN GEEN GEEN | GEEN JA
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