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Kaere Beckman Coulter Access Vitamin Bi,-kunde:

Beckman Coulter er i gang med at iveerkseette en sikkerhedsrelateret korrigerende handling af de oven
for anferte produkter. Dette brev indeholder vigtige oplysninger, som kreever omgaende behandling.

EMNE:

Som falge af interne undersggelser og kundefeedback har Beckman Coulter fastslaet, at der er opstaet et
fremstillingsproblem under fremstillingen af Access Vitamin Bj,-reagenspakke med lothummer 270139
(REF 33000). Access Vitamin Bj,-reagenspakker fra dette lot kan give forkerte resultater, hvis de
anvendes til behandling af patientprgver.

INDVIRKNING:

Access Vitamin By,-reagenspakke med lotnummer 270139 kan give forkerte resultater, der bade er falsk
hgije eller falsk lave i forhold til de etablerede referenceintervaller.

o Et falsk forhgjet vitamin Bi,-resultat kan fortolkes som veerende inden for det normale
interval, nar det faktisk er under det normale interval. Et falsk hgijt resultat kan forsinke
diagnosen og behandling af vitamin B;,-mangel eller fgre til behandlingsophagr.

e Et falsk lavt vitamin By,-resultat kan fortolkes som veerende under det normale interval, nar
det faktisk er inden for det normale interval. Et falsk lavt resultat kan fgre til yderligere og

ungdvendig testning eller behandling af patienter med normale vitamin By,-niveauer.

HANDLING:

e Kassér alle Access Vitamin B, assay-reagenspakker fra lotnummer 270139.

e Fastsla, hvornér reagenspakken med lotnummer 270139 blev kalibreret pa dit system, og evaluér alle
resultater, der er genereret med Access Vitamin Bi,-reagens, lotnummer 270139, for at fastsla, om
resultaterne var hgjere eller lavere end forventet eller ikke passede til patientens kliniske status.

e Hvis en kliniker har betvivlet et rapporteret vitamin Bi,-resultat, der er opnaet med lotnummer

270139, skal patientprgven kgres igen, eller der skal anmodes om en ny prgve.
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Den nationale kompetente myndighed er underrettet om denne korrigerende handling.

Viderebring venligst disse oplysninger til laboratoriepersonalet og behold meddelelsen som en del af
laboratoriets kvalitetssystemdokumentation. Hvis du har videresendt et eller flere af de bergrte produkter,
som er anfgrt ovenfor, til andre laboratorier, bedes du sende en kopi af dette brev til dem.

Udfyld og returner venligst vedlagte svarskema inden for 10 dage, sa vi er sikre p&, at du har modtaget
denne vigtige meddelelse.

Kontakt din lokale Beckman Coulter-repreesentant for eventuelle fglgespgrgsmal, du matte have
vedrgrende denne meddelelse.

Vi beklager den ulejlighed, dette har forarsaget for laboratoriet.

Med venlig hilsen

Ole Dahl Pedersen
Regional Product Manager

L{”//é 0 4 2,:(5?—*

Vedheeftet: Svarfax

Beckman Coulter, det stiliserede logo og Access er varemaerker, der tilhgrer Beckman Coulter, Inc., og er registreret i USPTO.
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