ABBOTT AG DIAGNOSTICS

Diagnostics Division
Neuhofstrasse 23
6341 Baar

Dringende Sicherheitsinformation

Produkt-Riickruf

Abbott Dringend — Sofortige MaRBnahme erforderlich
Datum 3. November 2020
Produkt UDI- UDI-
Produktbezeichnung | Bestellnummer | Chargenbezeichnung | Nummer Nummer
(USA) (EV)
ARCHITECT EBV VCA Nicht Nicht
IgM Calibrator 3P66-01 08159BE00 anwendbar | anwendbar
Erlduterung Mit diesem Schreiben mdéchten wir Sie liber einen Produkt-Riickruf fir die ARCHITECT EBV

VCA IgM Kalibratorcharge 08159BEQO informieren und Ihnen mitteilen, welche MalRnahmen
Ihr Labor ergreifen muss.

Abbott hat festgestellt, dass die ARCHITECT EBV VCA IgM Kalibratorcharge 08159BEQO unter
Umstédnden ein verringertes RLE-Signal (Relative Lichteinheiten) aufweist. Dieses verringerte
RLE-Signal kann bei der Assaykalibrierung zu einer Verringerung der RLE-Grenzwerte fihren,
was sich wie folgt auswirkt:
e Verschiebung der S/CO-Werte der Qualitatskontrolle nach oben
e Nicht reaktive Ergebnisse hin zu falschen Grauzonen-Patientenergebnissen im Bereich
von 0,50 - 0,56 S/CO
e Grauzonen-Patientenergebnisse hin zu falsch reaktiven Ergebnissen im Bereich von
1,00-1,13 S/CO

Die verringerten RLE-Grenzwerte treten bei Verwendung der ARCHITECT EBV VCA IgM
Kalibratorcharge 08159BEQO auf und sind unabhangig von der verwendeten ARCHITECT EBV
VCA IgM Reagenziencharge.

Die Ursache dieses Problems wird derzeit untersucht, um eine entsprechende
Fehlerbehebungsmallnahme festzulegen.

Auswirkungen Die Verschiebung der S/CO-Werte kann méglicherweise zu falschen Grauzonenergebnissen
auf Patienten- oder falsch reaktiven Patientenergebnissen flihren, wenn die ARCHITECT EBV VCA IgM
ergebnisse Kalibratorcharge 08159BEQO verwendet wird.

Zu ergreifende e Stellen Sie den Gebrauch der ARCHITECT EBV VCA IgM Kalibratorcharge 08159BEQOQ
MaBnahmen umgehend ein und vernichten Sie alle Bestdande gemaR Ihren lokalen Richtlinien und

glltigen Laborvorschriften.
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Zu ergreifende
MafBnahmen e Fiir den Fall, dass Sie diese Charge derzeit verwenden oder im Bestand haben, wenden
(Fortsetzung) 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 Ihr Laborprotokoll hinsichtlich der Uberpriifung
bereits ausgegebener Patientenergebnisse.

e Fillen Sie bitte das Kunden-Antwortformular aus und senden Sie es zuriick.

e Falls Sie das oben aufgefiihrte Produkt an ein anderes Labor weitergegeben haben,
informieren Sie dieses Labor bitte tGber diesen Produkt-Riickruf und leiten Sie eine
Kopie dieses Schreibens an das Labor weiter.

e Bitte bewahren Sie dieses Schreiben bei Ihren Laborunterlagen auf.

Kontakt Falls Sie oder einer lhrer einsendenden Arzte noch Fragen zu dieser KorrekturmaRnahme
haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Abbott Kundendienst unter der Telefonnummer
041/768 43 82.

Falls Sie Schadigungen beim Patienten oder Benutzer festgestellt haben, die mit dieser
KorrekturmaBBnahme in Zusammenhang stehen, melden Sie dies bitte unverziglich Ihrem
Kundendienst.

Mit freundlichen Griissen

ABBOTT AG
Diagnostics Division

Asma Amallah-Baltazar
EMEAP Quality
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