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Geachte 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: • 

• 

GEVOLG: • 

• 

• 

• 

Beckman Coulter heeft klachten ontvangen over foutieve Vitamine B12-
resultaten bij gebruik van Access Vitamine B12-reagens lot 439850. 

Beckman Coulter heeft vastgesteld dat 14,5% van de Access Vitamine 
B 12-reagensverpakkingen van lot 439850 niet conform waren en per 
vergissing zijn gedistribueerd. 

Patient-, kwaliteitscontrole- (QC) en kalibratiematerialen die getest zijn 
met Access Vitamine B 12-reagens lot 439850 kunnen foutief verhoogde 
en/of verlaagde resultaten laten zien. 

Foutieve resultaten kunnen leiden tot een verkeerde diagnose en/of 
herhalingstests. 

Foutief verhoogde Vita mine B 12-patient- en/of QC-resultaten kunnen 
optreden als een operator het Access Vitamine B12-assay kalibreert 
met een conform Access Vita mine B 12-reagenspakket en vervolgens 
een niet-conform Access Vitamine B12-reagenspakket gebruikt om 
patienten en/of QC-monsters te testen. 

0 lnterne tests geven aan dat dit scenario de Vitamine B 12-
resultaten met ongeveer 152% kan verhogen. 

Foutief verlaagde Vitamine B 12-patient- en/of QC-resultaten kunnen 
optreden als een operator het Access Vitamine B12-assay kalibreert 
met een niet-conform Access Vitamine B 12-reagenspakket en 
vervolgens een conform Access Vitamine B 12-reagenspakket gebruikt 
om patient- en/of QC-monsters te testen. 

0 lnterne tests geven aan dat dit scenario de Vitamine B12-
resultaten met ongeveer -69% kan verlagen. 
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ACTIE: 

OPLOSSING: 

• 

• 

• 

• 

• 

Stop het gebruik van Access Vitamine B12-reagens lot 439850. Gooi 
alle resterende reagensverpakkingen van dit lot weg volgens de 
procedures in uw laboratorium. 
Beckman Coulter raadt u aan de inhoud van deze brief met uw 
laboratorium en/of medisch directeur te delen in verband met de 
noodzaak om eerdere uitslagen van patienten te controleren. 

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

Beckman Coulter onderzoekt de hoofdoorzaak van dit probleem . 

Beckman Coulter zal Access Vitamine B12-reagens lot 439850 niet 
langer distribueren. 

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 Anouk Vrancken, 
Product Specialist Chemistry en lmmunochemistry,avrancken@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 

Beckman Coulter, het gestileerde logo en de product- en servicenamen van Beckman Coulter die hierin warden genoemd, zijn handelsmerken of 
geregistreerde handelsmerken van Beckman Coulter, Inc. in de Verenigde Staten en ondere landen 
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