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BECKMAN

COUU'ER 21. Mai 2021

DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION
AU Creatine Kinase-MB (CK-MB) Reagent

Bestell-Nr. o
OSR6x155 Alle Alle

Sehr geehrter Beckman Coulter Kunde!

Beckman Coulter startet eine KorrekturmalRnahme fiir das o. g. Produkt. Dieses Schreiben enthalt
wichtige Informationen, die eine sofortige Reaktion Ihrerseits erfordern.

PROBLEMATIK:

Bei internen Interferenztests wurde festgestellt, dass CK-MB OSR6x155 den in
der Reagenz-Gebrauchsanweisung angegebenen lipdmischen Interferenzwert
(,Interferenz weniger als 20 % bei bis zu 900 mg/dL Intralipid®) nicht erfiillt.

AUSWIRKUNG:

Es wird erwartet, dass alle Chargen von CK-MB bei der Prifung zu &hnlichen
lipamischen Interferenzen neigen. Das Risiko von verzégerten Ergebnissen
fur die Patientensicherheit bei diesem Ereignis wurde als gering eingestuft.

MARNAHME:

Bewahren Sie eine Kopie dieses Schreibens auf, da es als aktuelle
Kennzeichnungsangabe dient. Eine retrospektive Uberprifung der Ergebnisse
wird nicht empfohlen, sondern liegt im Ermessen des Laborleiters.

LOSUNG:

Die aktualisierte Angabe zur lipdmischen Interferenz in der Reagenz-
Gebrauchsanweisung fiir CK-MB OSR6x155 lautet ,Interferenz weniger als 15 %
bei bis zu 500 mg/dL Intralipid®.

Die zustandige Behdrde wurde Uiber diese Korrekturmafinahme bereits informiert.

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

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

Bei Fragen zu dieser Mitteilung wenden Sie sich bitte an unseren Kundendienst:
e Uber unsere Website: http://www.beckmancoulter.com

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

Mit freundlichen Griif3en
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Alexandre Baggenstos
MANAGER - REGULATORY AFFAIRS, EU & METAM
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Anlage: Empfangsbestétigung

Beckman Coulter, das stilisierte Logo und die hierin erwahnten Produkt- und Dienstleistungsmarken von
Beckman Coulter sind Handelsmarken oder eingetragene Handelsmarken von Beckman Coulter, Inc.
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BECKMAN
COULTER
26. Mai 2021
Antwortformular
DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION
AU Creatine Kinase-MB (CK-MB) Reagent
Bestell-Nr. o
OSR6x155 Alle Alle

Name der Einrichtung:

Aktivieren Sie das entsprechende Kontrollkdstchen unten:

o Ich habe die Informationen in der beigefiigten Beckman Coulter-Benachrichtigung gelesen und verstanden. Alle
relevanten Mitarbeiter wurden tber den Inhalt informiert, alle erforderlichen MalZnahmen ergriffen und Aufzeichnungen
im Rahmen unserer Dokumentation zum Laborqualitatssystem aufbewahrt.

Oder:

O Wir haben dieses Produkt nicht.

Unterzeichnet: Datum:

Name: Titel:

Email : vedorh@beckman.com

Order

Faxnummer: 0848 850 810 Beckman Coulter Int. S.A.

Ms. Stella Edorh
Regulatory Affairs
22, Rue Juste-Olivier
1260 — Nyon
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