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Dringend — Sofortige Massnahme erforderlich

16. Februar 2021

DIAGNOSTICS

Bestell- Chargen- UDI- UDI-
Produktbezeichnung nummer bezeich- Nummer Nummer
nung (USA) (EV)
Alinity i HIV A
inity T HIV Ag/Ab Combo | 005001 | 12928E00 N/A N/A
Calibrator

Mit diesem Schreiben mdéchten wir Sie iber einen Produkt-Rickruf fiir den Alinity i HIV
Ag/Ab Combo Calibrator, Charge 21292BE0O, informieren und lhnen mitteilen, welche
Massnahmen lhr Labor ergreifen muss.

Abbott hat intern ein Problem bei der Herstellung identifiziert, bei dem einzelne
Flaschchen des Alinity i HAVAb IgG Calibrator falschlicherweise als Alinity i HIV Ag/Ab
Combo Calibrator, Charge 21292BEO0O, etikettiert wurden.

Die betroffenen Flaschchen kénnen zu ungiltigen Kalibrationen aufgrund niedriger RLE-
Kalibratorsignale (Relative Lichteinheiten) fihren. Wenn mit einem betroffenen
Flaschchen kalibriert wird, tritt Folgendes auf:

e Fehlercode: 1400: Kalibration fiir Assay (HIV Ag/Ab) Nummer (396)
fehlgeschlagen. (VK zu gross fiir Kal 1).

e Oder falls eine Kalibration bestanden wird, liegen die Werte der Qualitatskontrolle
Uber den Spezifikationen und die Kalibrationen sind ungiiltig.

Die Auswirkungen dieser niedrigen Kalibrator-RLE-Werte wurden intern nach Abschluss
der Tests zur Freigabe der Charge beobachtet. Die Ursache dieses Problems wird derzeit
untersucht.

Es gibt keine Auswirkungen auf die Patientenergebnisse. Unglltige Kalibrationen kénnen
jedoch zu einer Verzégerung der Ergebnisse fliihren. Nicht betroffene Kalibratorflaschchen
funktionieren erwartungsgemass.
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Zu ergreifende Wenn...

Dann...

Massnahmen Sie eine Ersatzcharge
auf Bestand HABEN

Stellen Sie die Verwendung der Kalibratorcharge 21292BEOO
umgehend ein und verwenden Sie stattdessen die alternative
Kalibratorcharge.

Vernichten Sie alle Restbestiande des betroffenen Materials
gemass lhren glltigen Laborvorschriften.

Sie KEINE andere
Kalibratorcharge in
lhrem Bestand haben

UND

eine giiltige
Kalibration generiert
haben

Setzen Sie sich bitte umgehend mit dem Kundendienst in
Verbindung, um eine Ersatzkalibratorcharge zu bestellen.

Sie kdnnen die Kalibratorcharge 21292BEQO weiter gemass
denin Ihrem Labor glltigen Verfahren und den in der
Packungsbeilage empfohlenen Kalibrations- und
Qualitatskontrollverfahren verwenden.

Vernichten Sie alle Restbestdnde des betroffenen Materials
gemass lhren glltigen Laborvorschriften, sobald Sie die
Ersatzkalibratorcharge erhalten haben.

e Fullen Sie bitte das Kunden-Antwortformular aus und senden Sie es zurick.

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

e Bitte bewahren Sie dieses Schreiben bei lhren Laborunterlagen auf.

Kontakt Falls Sie oder einer Ihrer einsendenden Arzte noch Fragen zu dieser Korrekturmassnahme
haben, wenden Sie sich bitte an lhren Abbott Kundendienst unter der Telefonnummer

041/768 43 82.

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

Kundendienst.

Mit freundlichen Griissen

ABBOTT AG
Diagnostics Division

Asma Amallah-Baltazar
Quality Europe

FAO9FEB2021 Version A
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