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o Es kann zu einem fälschlicherweise verringerten 
Patientenergebnis kommen. 

MASSNAHME:  Beenden Sie die Verwendung der aufgeführten Access Folat- 
und Access TSH-Reagenzchargen mit dem DxI 9000 Access-
Immunoassay-Analysensystem.  

 Bitte informieren Sie Ihr Labor und/oder Ihren medizinischen 
Leiter über dieses Schreiben und entscheiden Sie, ob eine 
rückwirkende Überprüfung früherer Patiententestergebnisse 
erforderlich ist. 

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

LÖSUNG:  Beckman Coulter gibt die aufgeführten Chargen der Access 
Folate- und Access TSH-Reagenzpackungen nicht mehr an 
Kunden mit einem DxI 9000 Access-Immunoassay-
Analysensystem aus. 

 Beckman Coulter hat das Problem geprüft und korrigiert. Zur 
Herstellung der Access TSH- und Access Folate-
Reagenzpacks wird die betroffene Elastomer-Beschichtung 
nicht mehr verwendet. 

Die zuständige Behörde wurde über diese Korrekturmaßnahme bereits informiert.  

Bitte informieren Sie alle Mitarbeiter in Ihrem Labor über dieses Schreiben und bewahren 
Sie diese Benachrichtigung als Bestandteil der Qualitätssicherungsdokumentation Ihres 
Labors auf. Falls Sie die betroffenen Produkte an andere Labore weitergeleitet haben, 
möchten wir Sie bitten, diesen eine Kopie des vorliegenden Schreibens auszuhändigen.  

Für unsere Dokumentation bitten wir Sie, uns den Eingang dieses Schreibens auf dem 
beiliegenden Formblatt innerhalb von 10 Tagen zu bestätigen. 
 
Bei Fragen zu dieser Mitteilung wenden Sie sich bitte an: 

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

 

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

Mit freundlichen Grüßen, 

 

 

Alexandre Baggenstos 
Manager – Regulatory Affairs 
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