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Mit diesem Schreiben moéchten wir Sie (iber einen Produkt-Riickruf fur die oben genannten
ARCHITECT HAVAb-IgM, ARCHITECT HAVAb-IgG und Alinity i HAVADb IgG Reagenzienchargen
informieren und Ihnen mitteilen, welche Massnahmen lhr Labor ergreifen muss.

Abbott hat festgestellt, dass eine Leistungsabweichung bei den oben genannten ARCHITECT
HAVADb-IgM, ARCHITECT HAVAb-IgG und Alinity i HAVAb 1gG Reagenzienchargen moglicherweise
zu falsch erhohten Kontroll- und Patientenergebnissen fiihren kann.

Die vorldufige Untersuchung dieses Problems hat ergeben, dass bei der Herstellung der oben
genannten Chargen ein Fehler aufgetreten ist. Zusatzliche Informationen zur Quantifizierung des
Ausmasses der Werteverschiebung bei den Ergebnissen erhalten Sie nach Abschluss der
Untersuchung.

Proben, die mit den ARCHITECT HAVAb-IgM, ARCHITECT HAVAb-IgG und Alinity i HAVAb IgG
Assays getestet wurden, kdnnen bei Verwendung der oben genannten Chargen falsch erhdhte
Ergebnisse aufweisen.
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Zu ergreifende o Stellen Sie die Verwendung dieser sieben ARCHITECT HAVAb-IgM, ARCHITECT HAVAb-IgG
Massnahmen und Alinity i HAVAD IgG Reagenzienchargen umgehend ein und vernichten Sie alle
Restbestdnde gemadss Ihren giltigen Laborvorschriften.

e Fir den Fall, dass Sie eine der sieben Chargen derzeit verwenden oder im Bestand haben,
wenden Sie sich zur Anforderung von Ersatzmaterial umgehend an den Kundendienst.

e Bitte besprechen Sie den Inhalt dieses Schreibens mit Ihrem medizinischen Leiter oder
Ihrer Laborleitung und befolgen Sie lhr Laborprotokoll hinsichtlich der Uberpriifung
bereits ausgegebener Patientenergebnisse.

e Falls Sie eine dieser sieben Chargen an ein anderes Labor weitergegeben haben,
informieren Sie dieses Labor bitte tiber diesen Produkt-Rickruf und leiten Sie eine Kopie
dieses Schreibens an das Labor weiter.

e Fillen Sie bitte das Kunden-Antwortformular aus und senden Sie es an uns zurlick.

e Bitte bewahren Sie dieses Schreiben bei Ihren Laborunterlagen auf.

Kontakt- Wir moéchten uns fiir die Umstande entschuldigen, die Ihrem Labor hierdurch
information moglicherweise entstanden sind.
Falls Sie oder einer Ihrer einsendenden Arzte noch Fragen zu diesen Informationen
haben, wenden Sie sich bitte an lhren Abbott Kundendienst unter der Telefonnummer
041/768 43 82.

Mit freundlichen GriRen
ABBOTT AG
Diagnostics Division

Asma Amallah-Baltazar
EU Quality
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