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DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION

Access Substrat

Bestellnummer 2

234600 30Sep2023

337984 31Jan2024

3040 29Feb2024

338214 31Mar2024

51006 338229 31Mar2024

G ¥l 338289 30Apr2024
338322 30Apr2024
338333 31May2024

338451 30Jun2024

338538 31Jul2024

338587 31Jul2024

= Betrifft die Systeme Access 2, UniCel Dxl 600, UniCel DxI 800, UniCel DxC 600i, UniCel
DxC 660i, UniCel DxC 680i, UniCel DxC 860i und UniCel DxC 880i.

Sehr geehrter Kunde,

Beckman Coulter leitet eine Korrekturmafnahme flr das o. g. Produkt ein. Dieses Schreiben
enthalt wichtige Informationen, die Ihre unmittelbare Aufmerksamkeit erfordern.
Die Patientenergebnisse sind von dieser dringenden Sicherheitsinformation nicht betroffen.

PROBLEMATIK: [ « Beckman Coulter hat festgestellt, dass Kunden méglicherweise
Access-Substratflaschen ohne Etiketten erhalten haben.

AUSWIRKUNG: e Substratetiketten enthalten Informationen, anhand derer das
System die Chargennummer, das Verfallsdatum und die
Seriennummer des Substrats sowie die Anzahl der in einer
offenen Substratflasche verbleibenden Tests nachverfolgt.

¢ Wenn das Substratetikett fehlt, erkennt das System die Flasche
nicht und sie kann nicht verwendet werden.
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e Die Patientenergebnisse werden von diesem Problem nicht
beeintrachtigt, doch die Meldung der Ergebnisse erfolgt
maéglicherweise verzégert, aufgrund der erforderlichen Zeit, damit
eine neue Substratflasche Raumtemperatur annehmen kann.

MARBNAHME: e Uberprifen Sie nach Erhalt, ob alle Access-Substratflaschen mit
einem Etikett versehen sind.

e Entsorgen Sie alle Access-Substratflaschen ohne Etiketten geman
den &rtlichen Vorschriften.

e Um Ersatz zu erhalten, kreuzen Sie bitte auf der beiliegenden
Empfangsbestatigung die entsprechende Option an, wenn lhr Labor
Access-Substratflaschen erhélt, bei denen das Etikett fehlt.

LOSUNG: e Beckman Coulter untersucht die Ursache dieses Problems.

e Beckman Coulter ersetzt betroffene Kits des Access Substrats
gemaR den obigen Anweisungen.

Die zustandige Behdérde wurde iiber diese KorrekturmalRnahme bereits informiert.

Bitte informieren Sie alle Mitarbeiter in Ihrem Labor Uber dieses Schreiben und bewahren Sie
diese Benachrichtigung als Bestandteil der Qualitdtssicherungsdokumentation Ihres Labors auf.
Falls Sie die betroffenen Produkte an andere Labore weitergeleitet haben, méchten wir Sie
bitten, diesen eine Kopie dieses Schreibens auszuhandigen.

Fur unsere Dokumentation bitten wir Sie, uns den Eingang dieses Schreibens auf dem
beiliegenden Formblatt innerhalb von 10 Tagen zu bestatigen.

Bei Fragen zu dieser Mitteilung wenden Sie sich bitte an den fur Sie zustandigen Produkt-
spezialisten oder rufen Sie unsere Hotline in Krefeld an unter Tel. +49 (0) 21 51/ 333 — 666.

Wir bedauern die Unannehmlichkeiten, die dadurch in lhrem Labor entstehen.

Mit freundlichen GriuRRen
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