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Heidelberg, den 14.03.2025

Wichtige Sicherheitsinformation zu Inhibin B-Testergebnissen
Sehr geehrte Damen und Herren,

aufgrund einer aktuellen Mitteilung der Firma Beckman Coulter GmbH mdchten
wir Sie Uber eine potenzielle Ungenauigkeit bei der Bestimmung von Inhibin B
im Serum fur bestimmte Reagenz-Chargen informieren, die auch in unserem
Labor verwendet wurden.

Sachlage: Der Hersteller Beckman Coulter hat festgestellt, dass bei der
Verwendung bestimmter Chargen fur die Bestimmung des Inhibin B
madglicherweise falsch hohe Werte gemessen wurden. Dieser Fehler konnte
durch die bei uns routinemaRig durchgefihrten interne Qualitatskontrollen nicht
detektiert werden. Die durchschnittliche Erh6hung der Testergebnisse lag bei
etwa 15 %, in einem gemeldeten Fall sogar bei 44 %.

Mogliche Auswirkungen: Aufgrund dieser fehlerhaften Erhdhung kénnten
Patienten félschlicherweise zusatzlichen diagnostischen Untersuchungen
unterzogen worden sein. Inhibin B wird in der Regel nicht isoliert fur
diagnostische Entscheidungen verwendet. Dennoch kann es in spezifisch-
klinischem Kontext (z.B. Reproduktionsmedizin, Fertilititsdiagnostik,
Tumormarker-Analysen) eine wichtige Rolle spielen.

Betroffener Untersuchungszeitraum: 26.10.2024 bis 21.02.2025: Anbei
finden Sie eine Auflistung lhre Untersuchungsauftrage in diesem Zeitraum bei
denen die Inhibin B-Werte betroffen sein konnten. Bitte prifen Sie diese
Befunde um gegebenenfalls weitere Malinahmen zu ergreifen.

Empfohlene MaBhahmen: Wir empfehlen Ihnen, in Fallen, in denen Inhibin B
fur weiterfiUhrende klinische Entscheidungen relevant war, eine kritische
UberprUfung der Befunde vorzunehmen. Falls erforderlich, kann eine erneute,
fur Sie kostenfreie Bestimmung des Parameters erfolgen. Der Hersteller
Beckman Coulter hat mittlerweile Korrekturmafnahmen umgesetzt, sodass die
Testergebnisse wieder zuverlassig sind.
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Sollten Sie Rlckfragen zu bestimmten Patientenergebnissen haben oder eine Nachtestung
wlnschen, stehen wir Thnen selbstverstandlich gerne zur Verfligung.

Bitte wenden Sie sich dazu an:

Dr. med. Cyrill Maller
E-Mail: cyrill.mueller@labor-limbach.de

Miriam Reiss
E-Mail: miriam.reiss@labor-limbach.de

Wir bedauern die Unannehmlichkeiten, die durch diesen Vorfall entstehen, und danken Ihnen

fur Ihr Verstandnis und lhre Kooperation.

Mit freundlichen GrifRen
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Dr. med. Cyrill Miller
Fachbereich Endokrinologie
Tel.: +49 6221 / 3432-513

Anlage: Laborbefunde im genannten Zeitraum
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I?rof. Dr. med. Peter Findeisen
Arztliche Leitung Labordiagnostik
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