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Wichtige Korrekturmal3nahme
Androstenedione ELISA (Katalog-Nr. DB52161)

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

mit dieser Mitteilung mdchten wir Sie Uber mdgliche Abweichungen bei den Resultaten unseres
Produktes Androstenedione ELISA (Produktnummer: DB52161) aus den Chargen 180700
(Haltbarkeit 2019-04-30) und 182140 (Haltbarkeit 2019-09-30) informieren.

Problembeschreibung und damit verbundene Risiken

IBL hat einen Konzentrationsabbau der Konjugatslésung bei Androstenedione ELISA der Char-
gen 180700 und 182140 festgestellt. Dies fuhrt zu einer Verminderung der gemessen OD-
Werte. Diese Werte konnen unter die akzeptablen Bereiche fallen, die im QC-Zertifikat aufge-
fuhrt sind.

Ergebnisse der Untersuchung und Ursachenanalyse

Eine Korrektur- und VorbeugemaBnahme (CAPA) wurde durch uns initiiert. Die CAPA stellt
sicher, dass korrigierende und praventive MaRnahmen ergriffen werden, die ein erneutes Auf-
treten der Instabilitdt des Konjugats verhindern.

Gesundheitliches Risiko

Das gesundheitliche Risiko wird als vernachlassigbar eingeschatzt, da die Messergebnisse
nicht freigegeben werden konnen. Die Qualitatskriterien der Laufe werden nicht erfullt, weil die
OD-Werte der Kalibratoren unterhalb des akzeptablen Bereiches liegen. Diese Abweichung
kann von Laboren unmittelbar festgestellt werden. Bitte richten Sie sich nach den Standardar-
beitsanweisungen lhres Labors, um potentiell anomale Werte zu identifizieren.
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Zu ergreifende MaRnahmen

Uberprufen Sie Ihren Lagerbestand dieses Produktes. Falls Sie Kits der oben aufgefiihrten
Chargen im Lager haben, verwenden Sie diese nicht mehr und verbringen diese in den Quaran-
tane-Bereich. Bitte tragen Sie die Anzahl der auszutauschenden Produkte in das beigefugte
Antwortformular ein. IBL organisiert den Austausch der Produkte auf Anfrage.

Bitte befolgen Sie die Standardarbeitsanweisungen lhres Labors, um denkbare Ausreil3er zu
Uberprifen, die méglicherweise aufgetreten sind.

Bitte wenden Sie sich so schnell wie moglich an IBL International, indem Sie das beiliegende
Antwortformular per Fax oder E-Mail zuriicksenden, damit wir den kostenlosen Ersatz veranlas-
sen kénnen.

Wir entschuldigen uns fiir die Unannehmlichkeiten, die lhnen durch diese Situation entstanden
sind. Fir Rickfragen stehen wir Ihnen jederzeit gern zur Verfiigung.

Mit freundlichen GriiRen

IBL International GmbH
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Kai Ohlroggen Magali Fischer
Head QMRA Head of Global Reagent Marketing & Support
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ANTWORTFORMULAR - Androstenedione ELISA, DB52161

An: IBL International GmbH

Fax: +49 (0) 40 53 28 91-11

E- Michael.Sartor@tecan.com
Betr Wichtige Korrekturmafl3inahme
Kundenname:

Kontaktperson:

Telefonnummer:

Bitte kreuzen Sie ALLE zutreffenden Kéasten an

[ Ich habe die Anweisungen vom November 2018 gelesen und verstanden.

[ Ich habe die Lagerbestande Uberprift, es befinden sich Kit(s) im Lager, die
ersetzt werden mussen. Ich habe die Kits vernichtet.

CJ Nur Distributoren: Ich habe meine Kunden tber die wichtige Korrekturmaf3nahme informiert.

Bitte kreuzen Sie ALLE Kasten an, die auf Ihre Einrichtung zutreffen

[ Distributor O Re-packer
(1 Krankenhaus / Medizinische Einrichtung [ Medizinisches Labor
01 Universitatslabor O Forschungsinstitut

Bitte bestatigen Sie die Anzahl der zu ersetzenden Kits in lhrem Lager:

Produktname, Lot Anzahl der Produkte im Anzahl der zu
Katalog-Nummer Number | Lager ersetzenden Kits
Androstenedione

ELISA, DB52161 180700

Androstenedione 182140

ELISA, DB52161

BITTE ANTWORTEN SIE BIS SPATESTENS ZUM 10. November 2018.
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