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Wichtige KorrekturmafRnahme

Datum: 17. Juli 2018

Produkt: recomWell Borrelia IgM (Art. Nr. 4205) der Charge EBB081702 / EBB081703

Sehr geehrte Damen und Herren,

Sie haben einen oder mehrere recomWell Borrelia IgM Kits der Charge EBB081702 / EBB081703
erhalten.

Aktuelle Analysen mit dieser Charge haben ergeben, dass vereinzelt leicht erhéhte IgM-Werte
auftreten kénnen.

Als Konsequenz kdnnten in Einzelféllen falsche Ergebnisse auftreten und zu Fehlinterpretationen
und / oder unnétigen weiteren diagnostischen MaRRnahmen fiihren.

In der Regel wird gem&f den Richtlinien in der Borrelien-Diagnostik eine 2-Stufen-Analytik mit
Suchtest und Bestatigungstest durchgefiihrt. Damit bleibt eine hohe Befundsicherheit erhalten.

MaRnahmen seitens Mikrogen

Alle notwendigen Praventivmaflinahmen wurden eingeleitet, um diesen Fehler in Zukunft zu
vermeiden.
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MaRnahmenempfehlung fiir den Anwender:

e Bitte verwenden Sie die oben genannte Charge EBB081702 / EBB081703 nicht mehr und
verwerfen Sie vorhandene Besténde.

¢ Bitte wechseln Sie zu einer nicht betroffenen Charge.

e Bitte teilen Sie uns die Anzahl der verworfenen Kits mit, damit wir Ihnen diese kostenlos
ersetzen.

Kommunikation dieser KorrekturmaRnahme:

¢ Bitte stellen Sie in Ihrer Organisation sicher, dass alle Anwender des betroffenen Produktes
und sonstige zu informierende Personen Kenntnis von dieser wichtigen Korrektur-
maflnahme erhalten.

e Um die behdrdliche Meldepflicht zu erflllen m&chten wir Sie bitten, das beiliegende
Bestatigungsformular auszufiillen und damit den Erhalt der Information zu dieser Korrektur-
malnahme zu bestétigen. Bitte senden Sie das Formular innerhalb von 10 Tagen an uns
zurlick.

o Mikrogen bestatigt hiermit, dass das deutsche Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) Gber diese Malinahme informiert wird.
Wir bitten fur die entstehenden Unannehmlichkeiten um Entschuldigung und hoffen auf Ihr
Verstandnis und Ihre Unterstitzung.
Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an den Sie betreuenden AuRendienst-Mitarbeiter.
Mit freundlichen GriiRen
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Dr. Stefan Ammer
Sicherheitsbeauftragter flir Medizinprodukte

Fax-Antwort
Bitte schicken Sie die Fax-Antwort an Mikrogen: Fax Nr. 089-54801-100

Hiermit bestatige ich den Erhalt des Schreibens vom 17.07.2018 zur KorrekturmaRnahme
betreffend recomWell Borrelia IgM (Art. Nr. 4205), Charge EBB081702 / EBB081703.
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