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Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde von Beckman Coulter,

Beckman Coulter startet eine Sicherheitskorrekturmafinahme fir das o. g. Produkt. Dieses
Schreiben enthalt wichtige Informationen, die eine sofortige Reaktion von lhrer Seite erfordern.

PROBLEMATIK:

Die DxA-Software hat Konfigurationseinstellungen zur Identifizierung
von Tests, die auf der Grundlage eines bestimmten Réhrchentyps nicht
durchgefuihrt werden sollen. Die DxA kommuniziert dies NICHT schnell
genug an die Remisol Middleware-Software, um die Durchfuhrung des
Tests zu verhindern.

AUSWIRKUNGEN:

Tests kdnnen falschlicherweise durchgefiihrt werden. In Féllen, in
denen ein Rohrchen ein Additiv enthalt, das einen Test beeintrachtigen
konnte, besteht die Gefahr, dass das Testergebnis falsch ist.

MASSNAHME: Inspizieren Sie die Réhrchen, die zu Fehlerbereichen geleitet werden,
und vergewissern Sie sich, dass der Réhrchentyp gemaf der
Gebrauchsanweisung des Assays fir den durchgefiihrten Test
angemessen ist.

LOSUNG: Ein Softwareupdate ist in Bearbeitung und wird zur Behebung des

Problems verfugbar sein. Der AuRendiensttechniker von Beckman
Coulter wird die Installation durchfuhren.

Die zustandige Behorde wurde Uber diese Korrekturmaf3nahme bereits informiert.

Bitte informieren Sie alle Mitarbeiter in Ihnrem Labor Gber dieses Schreiben und bewahren Sie
diese Benachrichtigung als Bestandteil der Qualitdtssicherungsdokumentation Ihres Labors auf.
Falls Sie das/die betroffene(n) Produkt(e) an andere Labore weitergeleitet haben, mdchten wir
Sie bitten, diesen eine Kopie des vorliegenden Schreibens auszuhandigen.

Fur unsere Dokumentation bitten wir Sie, uns den Eingang dieses Schreibens auf der
beiliegenden Empfangsbestatigung innerhalb von 10 Tagen zu bestétigen.
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Bei Fragen zu dieser Mitteilung wenden Sie sich bitte an:
- Von unserer Website: http://www.beckmancoulter.com

- Kontaktieren Sie Ihren ortlichen Beckman Coulter-Vertreter

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

Mit freundlichen GrifRRen,
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Stella Edorh
Senior Coordinator Regulatory Affairs

Anlage: Empfangsbestatigung

Beckman Coulter, das stilisierte Logo und die hierin genannten Produkt- und Dienstleistungsnamen von Beckman
Coulter sind Marken oder eingetragene Marken von Beckman Coulter, Inc. in den Vereinigten Staaten und anderen
Landern.
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Name der Einrichtung:

Aktivieren Sie das entsprechende Kontrollkastchen unten:

o Ich habe die Informationen in der beigefiigten Beckman Coulter-Benachrichtigung gelesen und verstanden. Alle
relevanten Mitarbeiter wurden tiber 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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