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Kaere Beckman Coulter-kunde,

Beckman Coulter iveerkseetter en sikkerhedskorrigerende handling for det produkt, der er anfart
ovenfor. Dette brev indeholder vigtige oplysninger, som kreever din gjeblikkelige
opmaerksomhed.

PROBLEM: Beckman Coulter har fastslaet, at de Inhibin B Gen Il ELISA-reagenspartier,
der er anfgrt ovenfor, kan give forhgjede resultater. Denne stigning kan ikke
pavises af kitkontroller.

INDVIRKNING: | ¢ Resultaterne af Inhibin B Gen Il ELISA-testen kan veere fejlagtigt forhgjede.

e Vores undersggelsesdata bekraeftede en gennemsnitlig stigning pa ca. 15 %
med den maksimale rapporterede stigning i en individuel prave pa +44 %.

o Resultaterne af Inhibin B bruges ikke som en isoleret test til at treeffe en klinisk
beslutning. Den veerst teenkelige sundhedsrisiko i dette tilfeelde er, at en
patient kan blive udsat for yderligere invasiv eller ikke-invasiv testning for at
udelukke en potentiel fejldiagnose.

HANDLING: ¢ Beckman Coulter anbefaler, at du deler indholdet af dette brev med dit
laboratorium og/eller din lzege angaende behovet for at gennemga tidligere
patientresultater.

e Brug kun kombinationen af det kompatible Inhibin B Gen Il ELISA-reagenskit
A81303 med Inhibin B GEN Il Calibrators + Controls A81304 som angivet i
tabellen nedenfor.

¢ Kontakt din Beckman Coulter-repraesentant for udskiftning af kalibratorer efter
behov.

LASNING: e Beckman Coulter sender de nye partier af kalibratorer (startende med nummer
2502 og hgjere) med veerdier, som vil genskabe de korrekte resultater, hvis de
bruges med de bergrte reagensseet.
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Den nationale kompetente myndighed er blevet informeret om denne sikkerhedskorrigerende
handling.

Del venligst disse oplysninger med dit laboratoriepersonale, og opbevar denne meddelelse som
en del af dit laboratoriums kvalitetssystemdokumentation. Hvis du har videresendt et eller flere
af de bergrte produkter, der er anfart ovenfor, til et andet laboratorium, bedes du give dem en
kopi af dette brev.

Udfyld og returner venligst den vedlagte svarformular inden for 10 dage, sa vi er sikre pa, at du
har modtaget denne vigtige meddelelse.

Hvis du har spgrgsmal til denne meddelelse, bedes kontakte Customer Support Center;

e Fravores hjemmeside: http:www.beckmancoulter.com
e Via e-mail: imunochem@beckman.com
e Eller kontakt din lokale Beckman Coulter-repraesentant.
Vi undskylder for den ulejlighed, det har medfart for dit laboratorium.

Med venlig hilsen,

Roman Slezak
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Bilag: Svarformular

Beckman Coulter, det stiliserede logo og de Beckman Coulter-produkt- og servicenavne, der naevnes heri, er
varemeerker eller registrerede varemeerker tilhgrende Beckman Coulter, Inc. i USA og andre lande.
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Mulig kombination af A81303 Reagent kit og A81304 Calibrator + Control lots
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A81304 Kalibrator + kontrolparti - kasse/ Kalibrator + kontrolparti -
heetteglas
231006C | 240411C | 240614C | 240918C | 241104C | 241202A | 250102C | 250102A gg?%elg
P417Q P418 P418 P419 P419 ';112% ';112% ';112%' ngﬁsjle e

231108C JA JA JA JA JA JA JA JA NEJ
231108D JA JA JA JA JA JA JA JA NEJ
231219D JA JA JA JA JA JA JA JA NEJ
240130C JA JA JA JA JA JA JA JA NEJ
240130D JA JA JA JA JA JA JA JA NEJ
240228C JA JA JA JA JA JA JA JA NEJ

o 240228D JA JA JA JA JA JA JA JA NEJ
§ 240321C JA JA JA JA JA JA JA JA NEJ
% 240417C JA JA JA JA JA JA JA JA NEJ
E 240520C JA JA JA JA JA JA JA JA NEJ
:&_g' 240520D JA JA JA JA JA JA JA JA NEJ
g 240606C JA JA JA JA JA JA JA JA NEJ
3 240606D JA JA JA JA JA JA JA JA NEJ
g 240918C JA JA JA JA JA JA JA JA NEJ
< 240918D NEJ NEJ NEJ NEJ NEJ NEJ NEJ NEJ JA
241022C NEJ NEJ NEJ NEJ NEJ NEJ NEJ NEJ JA
241022D NEJ NEJ NEJ NEJ NEJ NEJ NEJ NEJ JA
241108C NEJ NEJ NEJ NEJ NEJ NEJ NEJ NEJ JA
241205C NEJ NEJ NEJ NEJ NEJ NEJ NEJ NEJ JA
250211A NEJ NEJ NEJ NEJ NEJ NEJ NEJ NEJ JA
ggoﬁ;jirce NEJ NEJ NEJ NEJ NEJ NEJ NEJ NEJ JA
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