CORE DIAGNOSTICS
ABBOTT AG
Neuhofstrasse 23

6341 Baar

Abbott

. . .. . Single Registration Number (SRN):
Dringende Sicherheitsinformation IE-MF-000001822

Dringend — Produkt-Riickruf

Sofortige Massnahme erforderlich

Datum 09. Oktober 2023

Produkt Bestell- Chargen-

Produktbezeichnung . UDI-Nummer
nummer | bezeichnung

IRON zur Verwendung (01)00380740010928(17)250131
mit ARCHITECT 6KS5-41 | 30610Y600 (10)30610Y600

IRON zur Verwendung (01)00380740010911(17)241031
mit ARCHITECT 6K95-30 21058Y600 (10)21058Y600

IRON zur Verwendung (01)00380740010911(17)241031
mit ARCHITECT 6K95-30 21101Y600 (10)21101Y600

IRON zur Verwendung 6K95-30 30918Y600 (01)00380740010911(17)250131

mit ARCHITECT (10)30918Y600
Alinity c Iron Reagent Kit | 08P3920 21118Y600 Egé;ggi?gzggé%zss(17)241031
Alinity c Iron Reagent Kit | 08P3920 30227Y600 5(1)328;2%28336253(17)241130
Alinity c Iron Reagent Kit | 08P3920 21046Y600 5(1)3223223(28336253(17)240930
Alinity c Iron Reagent Kit | 08P3920 30302Y600 Egé;gg;ggzggé%zss(17)241231
Erlduterung Mit diesem Schreiben informieren wir Sie dariiber, dass Sentinel CH SpA, der Hersteller von

IRON zur Verwendung mit ARCHITECT und des Alinity c Iron Reagent Kit, ein Problem mit den
Reagenzien identifiziert hat. Einige Kunden haben erhohte Qualitatskontrollergebnisse sowie
erhohte Patientenergebnisse erhalten.

Auswirkungen auf Informationen hierzu entnehmen Sie bitte der beigefligten Sicherheitsinformation von
Patientenergebnisse Sentinel.

Vom Kunden zu Bitte lesen Sie die beigefligte Sicherheitsinformation von Sentinel aufmerksam durch und
ergreifende ergreifen Sie die erforderlichen Massnahmen.

notwendige e Fllen Sie bitte das beiliegende Abbott Kunden-Antwortformular aus und senden Sie
Massnahmen es an uns zuruck.

e Bei Fragen wenden Sie sich bitte an Ihren Abbott Kundendienst.

e Falls Sie das oben aufgefiihrte Produkt an ein anderes Labor weitergegeben haben,
informieren Sie dieses Labor bitte {iber 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 diesen Informationen haben,
wenden Sie sich bitte an lhren Abbott Kundendienst unter der Telefonnummer 041/768 43
82.
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Falls Sie Schadigungen beim Patienten oder Benutzer festgestellt haben, die mit dieser
Korrekturmassnahme in Zusammenhang stehen, melden Sie dies bitte unverziiglich lhrem
Kundendienst.

Mit freundlichen Grissen

ABBOTT AG
Core Diagnostics

/) Gdbfprar

Asma Amallah-Baltazar
Quality Europe
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SENTINEL

Sicherheitsinformation

Iron
Produkt- Bestell- Chargen-
bezeich- nummer bezeichnung Verfallsdatum UDI-Nummer
nung REF|
) A1 (01)00380740010928(17)250131
IRON 6K95-41 30610Y600 2025-01-31 (10)30610Y600
1N (01)00380740010911(17)241031
21058Y600 2024-10-31 (10)21058Y600
} 1N (01)00380740010911(17)241031
IRON 6K95-30 21101Y600 2024-10-31 (10)21101Y600
A1 (01)00380740010911(17)250131
30918Y600 2025-01-31 (10)30918Y600
_na. (01)00380740136253(17)240930
21046Y600 2024-09-30 (10)21046Y600
. e (01)00380740136253(17)241031
Alinity ¢ 21118Y600 2024-10-31 (10)21118Y600
tron 08P3920 (01)00380740136253(17)241130
Reagent Kit -11-
g 30227Y600 2024-11-30 (10)30227Y600
1o (01)00380740136253(17)241231
30302Y600 2024-12-31 (10)30302Y600

Seriennummer - Hersteller

IT-MF-000012556

Datum: 29. September 2023

Einzelheiten zu den betroffenen Produkten:

Mit diesem Schreiben informieren wir Sie Uber einen Produktrickruf fur IRON zur
Verwendung mit ARCHITECT 6K95-41, 6K95-30 und den Alinity c Iron
Reagent Kit 08P3920. Sentinel hat ein Problem mit den oben genannten
Reagenzienchargen festgestellt. Bitte lesen Sie die nachfolgenden Informationen
aufmerksam durch und ergreifen Sie die erforderlichen MaBnahmen.

Problembeschreibung:

Es wurde festgestellt, dass bei der Verwendung von ARCHITECT und Alinity ¢ Iron
Produkten flr die oben genannten Chargen fur Qualitatskontrollen und
Patientenproben unterschiedliche Ergebnisse auftreten kénnen. Basierend auf internen
Tests wurde bestatigt, dass eine positive Verschiebung von ungefahr 15 % bei Alinity
¢ Iron Produkten und ungefahr 30 % bei IRON Produkten zur Verwendung mit
ARCHITECT beobachtet werden kann.
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SENTINEL

Bisher wurden keine Schaden oder Verletzungen von Patienten durch atypische
Testergebnisse gemeldet.

Auswirkungen auf Patientenergebnisse:

e Es besteht die Moglichkeit von Verzdgerungen bei der Ausgabe von
Patientenergebnissen durch fehlerhafte Qualitatskontrollen.
e Es besteht auBerdem die Mdglichkeit falsch erhdhter Ergebnisse.

Zu ergreifende MaBBnahmen:

e Stellen Sie die Verwendung der oben angegebenen betroffenen Chargen von IRON
zur Verwendung mit ARCHITECT (REF 6K95-41, REF 6K95-30) und Alinity c Iron
Reagent Kit (REF 08P39-20) ein und vernichten Sie alle Restbestande dieser
Chargen gemal Ihren giltigen Laborvorschriften.

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. Die Ergebnisse sollten
stets in Verbindung mit der Anamnese des Patienten, klinischen Untersuchungen
und anderen biochemischen Tests wie in klinischen Leitlinien empfohlen beurteilt
werden.

e Flllen Sie bitte das beiliegende Abbott Kunden-Antwortformular aus und senden
Sie es an uns zurlck.

e Bitte bewahren Sie dieses Schreiben bei Ihren Laborunterlagen auf.

Weiterleitung dieser Sicherheitsinformation:

Dieser Hinweis muss an alle Personen weitergeleitet werden, die in Ihrer Organisation
daridber informiert sein mulssen, oder an Organisationen/Personen, an die die
potentiell betroffenen Produkte weitergeleitet wurden.

Kontakt:

Falls Sie oder einer Ihrer Kunden noch Fragen zu dieser Produktinformation haben,
wenden Sie sich bitte an Ihren Abbott Kundendienst.

Wir arbeiten intensiv an einer L6sung des Problems und mdéchten uns flr die Umstande
entschuldigen, die hierdurch entstehen.

Mit freundlichen GriBen

Marco Buonaguidi Patricia Dupé

Head of Marketing and Sales Head of Quality System
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