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DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION

LeukoSure Quantifizierungs-Kit

Bestell-Nr. o
5621089K 08.11.2022
175621 5621090K 22.02.2023

Sehr geehrter Beckman Coulter Kunde!

Beckman Coulter startet eine Korrekturmafinahme flr das o. g. Produkt. Dieses Schreiben enthalt
wichtige Informationen, die eine sofortige Reaktion von |hrer Seite erfordern.

PROBLEMATIK:

Die oben genannten Chargen des LeukoSure Quantifizierungs-Kits kdnnen

maog

Fluorospheres erfassen, wie es in den Wamhinweisen der Gebrauchsanleitung

licherweise nicht innerhalb von 300 Sekunden 10.000 LeukoSure

(IFU), PN 175624, Revision EE, beschrieben ist. Das Problem ist auf eine
unzureichende Lyse der Erythrozyten zurtickzufiihren.

AUSWIRKUNG:

Im schlimmsten Fall kénnen folgende Ergebnisse auftreten:
e Es wird eine falschlich hohe Leukozytenzahl in Blutkomponenten

gemeldet, welche die zulassigen Ungenauigkeitsgrenzwerte des Tests
Uberschreitet.

e Verzdgerung der Freigabe von Blutprodukten, die den Standard fur die

Kennzeichnung als ,Leukoreduziert” erfiillen.

Es gibt keine Auswirkung auf die Ergebnisse, wenn Ihr LeukoSure-
Fluorospheres-Kit innerhalb von 300 Sekunden die in der
Gebrauchsanleitung beschriebenen 10.000 LeukoSure Fluorospheres
erreicht.

MABNAHME:

e Wenn die 10.000 LeukoSure Fluorospheres nicht wie in den

Warnhinweisen der Gebrauchsanleitung (IFU), PN 175624, Revision
EE, innerhalb von 300 Sekunden erreicht werden, hdren Sie bitte
umgehend auf, die Produkte zu nutzen und entsorgen Sie den
verbliebenen Bestand sicher gemaf den geltenden Vorschriften. Um
Ersatz zu erhalten, kreuzen Sie bitte die entsprechende Option auf
dem Antwortformular an.

e Eine riickwirkende Uberpriifung der Ergebnisse ist nicht erforderlich,

wenn diese nach erreichter Erfassung von 10.000 LeukoSure
Fluorospheres innerhalb von 300 Sekunden gemaf den
Kennzeichnungsanforderungen generiert und gemeldet wurden.

Beckman Coulter empfiehlt, den Inhalt dieses Schreibens an lhren

Laborleiter und/oder arztlichen Direktor weiterzuleiten, um festzustellen,
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ob eine Uberpriifung friiherer Testergebnisse erforderlich ist, die ohne
erreichte Erfassung von 10.000 LeukoSure Fluorospheres innerhalb von
300 Sekunden gemal den Kennzeichnungsanforderungen generiert und
gemeldet wurden.

LOSUNG: Beckman Coulter fihrt derzeit weitere Untersuchungen durch, um
Kontrollmafnahmen einzufiihren, die ein erneutes Auftreten des
gemeldeten Problems verhindern.

Die zustandige Behorde wurde Uber diese Korrekturmalnahme bereits informiert.

Bitte informieren Sie alle Mitarbeiter in Inrem Labor tber dieses Schreiben und bewahren Sie diese
Benachrichtigung als Bestandteil der Qualitatssicherungsdokumentation Ihres Labors auf. Falls Sie
oben aufgefiihrte betroffene Produkte an andere Labore weitergeleitet haben, méchten 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 bestatigen.

Bei Fragen zu dieser Mitteilung wenden Sie sich bitte an:

» Von unserer Website: http://www.beckmancoulter.com

« Sie kénnen ein Ersatzprodukt anfordern, indem Sie sich zwecks Ersatz an Ihren ortlichen Beckman
Coulter-Vertreter wenden.

Wir bedauern die Unannehmlichkeiten, die dadurch in Threm Labor entstehen.
Mit freundlichen Grufien,
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Stella Edorh
Senior Coordinator Regulatory Affairs

Anlage: Empfangsbestatigung
Beckman Couilter, das stilisierte Logo und die hierin genannten Namen von Produkten und

Dienstleistungen von Beckman Coulter sind Marken oder eingetragene Marken von Beckman Coulter,
Inc. in den USA und in anderen Landem.
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DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION
Antwortformular

LeukoSure Quantifizierungs-Kit

Bestell-Nr. g

5621089K 08.11.2022

175621 5621090K 22.02.2023

Name der Einrichtung:

Aktivieren Sie das entsprechende Kontrollkastchen unten:

o Ich habe die Informationen in der beigefligten Beckman Coulter-Benachrichtigung gelesen und verstanden. Alle
relevanten Mitarbeiter wurden tber den Inhalt informiert, alle erforderlichen MaRnahmen 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

Oder

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

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