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Sehr geehrter Beckman Coulter Kunde,

Beckman Coulter startet eine Korrekturmafnahme fur das o. g. Produkt. Dieses Schreiben
enthalt wichtige Informationen, die lhre unmittelbare Aufmerksamkeit erfordern.

PROBLEM:

Beckman Coulter hat festgestellt, dass die Charge 234133 des
Access p2PSA-Reagenzes eine unzureichende Konzentration des
Blockierreagenz enthélt.

AUSWIRKUNG:

Patientenproben, die mit der oben aufgeflihrten Reagenzcharge
getestet wurden, kénnen wiederholbare, falsch erhdhte Ergebnisse
aufweisen, die durch unzureichend blockierte stérende Substanzen
verursacht werden.

Interne Studien haben ergeben, dass ca. < 5 % der mit der oben
aufgeflihrten Reagenziencharge getesteten Patientenproben von
diesem Problem betroffen sind.

Interne Studien zeigen, dass die Ergebnisse der betroffenen
Proben, die mit der oben aufgefiihrten Reagenziencharge getestet
wurden, ca. 20-40% hoher als erwartet sind. Das Ausmal dieses
Anstiegs kann je nach Menge der stérenden Substanz in der Probe
variieren.

Der Prostate Health Index (phi), der mit einem falsch erhdhten
p2PSA-Ergebnis berechnet wird, ist ebenfalls falschlicherweise
erhoht.

Falschlicherweise erhthte phi-Werte kdnnen zu einer verringerten
klinischen Spezifitat bei der Unterscheidung von Prostatakrebs
von benignen Prostataerkrankungen fiihren und maoglicherweise
unnotige Nachsorgetests und/oder Prostatabiopsien verursachen.

Die Ergebnisse der Qualitatskontrolle sind nicht betroffen.

MARBNAHME:

Verwenden Sie nicht mehr die Chargennummer 234133 des
Access p2PSA-Reagenzes. Entsorgen Sie alle verbleibenden
Reagenzienpackungen dieser Charge.

Beckman Coulter empfiehlt, den Inhalt dieses Schreibens an Ihr
Labor und/oder lhren medizinischen Leiter weiterzuleiten, damit
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diese gegebenenfalls die Testergebnisse friherer Patienten
Uberprifen kdnnen.

e Um Ersatz zu erhalten, kreuzen Sie bitte auch die entsprechende
Option auf dem beiliegenden Antwortformular an.

LOSUNG: e Beckman Coulter liefert die Charge 234133 des Access p2PSA-
Reagenzes nicht mehr aus.

e Beckman Coulter untersucht die Ursache dieses Problems.

Die zustandige Behoérde wurde Uber diese Korrekturmaf3nahme bereits informiert.

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

Bei Fragen zu dieser Mitteilung wenden Sie sich bitte an:

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

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

Mit freundlichen Griif3en,
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Stella Edorh
Senior Coordinator Regulatory Affairs

Anlage: Empfangsbestatigung

2023 Beckman Coulter. Alle Rechte vorbehalten. Beckman Coulter, 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
Landern. Alle anderen Marken sind Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber.

FA-23017 | Seite 2


http://www.beckmancoulter.com/

BECKMAN
COULTER
22. May 2023
Antwortformular
DRINGENDE SICHERHEITSINFORMATION
Access p2PSA-Reagenzes
REF &
A49752 234133 30 Juni 2023

Name der Einrichtung:

Aktivieren Sie das entsprechende Kontrollkastchen unten:

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

Oder:

O Wir haben dieses Produkt nicht.

Beckman Coulter Kundennummer:

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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