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WICHTIGE SICHERHEITSINFORMATION 

(URGENT FIELD SAFETY NOTICE) 
ImmunoCAP Allergen c5 (Ampicilloyl) und ImmunoCAP Allergen c6 (Amoxicilloyl) 

_____________________________________________________________________________ 
 
 
Datum: 21.12.2017 
 

Sehr geehrte Kunden, 
 
mit diesem Schreiben möchten wir Sie darüber informieren, dass Phadia AB, ein Tochter-

unternehmen von Thermo Fisher Scientific, auf freiwilliger Basis einen Produktrückruf für die 

ImmunoCAP Allergene c5 (Ampicilloyl, Artikel-Nr. 14-4450-01) und c6 (Amoxicilloyl, Artikel-

Nr. 14-4451-01) eingeleitet hat. Alle gegenwärtigen Lot-Nummern dieser Artikel sind davon 

betroffen. 

 

1.  Grund für die Maßnahme: 
 

Es wurden Stabilitätsprobleme bei den ImmunoCAP Allergenen c5 (Ampicilloyl) und c6 

(Amoxicilloyl) festgestellt. Eine interne Studie zur Überprüfung der Stabilität in Echtzeit zeigte 

auf, dass die Stabilitätsspezifikationen nicht erreicht werden. Die betroffenen Produkte 

verfügen über eine angegebene Haltbarkeit von 12 Monaten, die auf den Etiketten 

aufgedruckt ist. 

Die reduzierte Stabilität kann zu fehlerhaften Testergebnissen bei Verwendung der oben 

beschriebenen Produkte führen. Die Response-Werte waren für die ImmunoCAP Allergene 

c5 und c6 bei einigen Proben erniedrigt. Bei niedrig positiven Proben können daher falsch 

negative Testergebnisse erzielt werden, da die Messwerte unterhalb des Limits zur 

Quantifizierung (LoQ 0,1 kUA/l) liegen. 

 

2. Gesundheitsrisiko: 

 
Die Bestimmung der spezifischen IgE Konzentration gegen c5 Ampicilloyl und 

c6 Amoxicilloyl wird als Hilfestellung bei der Diagnose einer Allergie gegen diese 

Medikamente eingesetzt. Wie in der Gebrauchsinformation (Direction for Use) dieser Teste 

angegeben, soll die endgültige klinische Diagnose nicht alleine auf Basis einer einzelnen 

diagnostischen Methode gestellt werden, sondern erst nachdem ein Arzt alle klinischen und 

labormedizinischen Befunde evaluiert hat. 

 

Die Wahrscheinlichkeit einer schwerwiegenden gesundheitlichen Konsequenz oder einer 

schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustandes aufgrund des 

beschriebenen Produktproblems wird als vernachlässigbar eingestuft. Es kann jedoch zu 

einer Verzögerung bei der Diagnosestellung kommen, und in Ausnahmefällen kann ein 

eigentlich nicht erforderlicher Medikamentenprovokationstest initiiert werden. 



 

 

Wichtige Sicherheitsinformation 
ID: QA2017-09 

 
Seite 
2 (5) 

 

 [Field Safety Notice QA2017-09]  

3. Produktinformationen: 
 

 
4. Vom Anwender zu ergreifende Maßnahmen: 

 

 Bitte vernichten Sie alle noch vorhandenen Produkte oder retournieren Sie diese an 

uns. Füllen Sie bitte die entsprechende Tabelle auf dem Antwortformular auf Seite 5 

aus und Sie erhalten eine Gutschrift von uns. 

 

 Bitte ignorieren Sie bei den oben angegebenen Chargen alle Testergebnisse, die 

UNTER dem Limit zur Quantifizierung (LoQ 0,1 kUA/l) liegen. Diese Ergebnisse sind 

unter Umständen nicht valide. 

 

 Testergebnisse ÜBER dem Limit zur Quantifizierung können niedriger ausfallen als der 

wahre Wert. 

 

Bitte füllen Sie das Antwortformular ab Seite 4 dieser Sicherheitsinformation aus und 

schicken Sie dieses unterschrieben und eingescannt per E-Mail oder mit der Post an die 

angegebene Adresse. 

 
5. Vom Hersteller zu ergreifenden Maßnahmen: 

 

 Um Produktbeeinträchtigungen dieser Art in Zukunft zu vermeiden wurden 

entsprechende Korrekturmaßnahmen eingeleitet. Bis dieser Prozess abgeschlossen 

ist, werden die ImmunoCAP Allergene c5 (Ampicilloyl) und c6 (Amoxicilloyl) vorerst 

nicht ausgeliefert. 

 
 
Wie bedanken uns für Ihre Unterstützung bei diesen Korrekturmaßnahmen.  

Durch das Zurücksenden des Bestätigungsformulars unterstützen Sie uns bei der Meldung 

an die verantwortlichen Behörden. 

   
Wir entschuldigen uns in aller Form für die Ihnen entstehenden Unannehmlichkeiten.  
 
 
 
 
 
 

Produkt Artikel-Nr. Lot-Nummern 

ImmunoCAP Allergen 
c5, Ampicilloyl 

14-4450-01 990DS, 990DT, 990DU, 990DV, 990DW 
990DX, 990DY, 990DZ  

ImmunoCAP Allergen 
c6, Amoxicilloyl 

14-4451-01 991DA, 991DB, 991DC, 991D7, 991D8, 991D9 
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Bei weiteren Fragen zu diesem Sicherheitshinweis kontaktieren Sie bitte: 
 
Ansprechpartner: 
 
Thermo Fisher Diagnostics GmbH 
Munzinger Str. 7 
79111 Freiburg 
 
Dr. Silke Wandschneider 
Tel.   +49 (0)761 / 47805-372 
Fax +49 (0)761 / 47805-386 
Email: silke.wandschneider@thermofisher.com 
 
 
 
Mit freundlichen Grüßen, 
 

 

i. A. Dr. Silke Wandschneider 
Complaint Handling Specialist 
Deutschland, Österreich, Schweiz 
Tschechien, Slowakei 

ImmunoDiagnostics      ImmunoDiagnostics 
Thermo Fisher Diagnostics GmbH    Thermo Fisher Diagnostics GmbH 
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WICHTIGE SICHERHEITSINFORMATION 
(URGENT FIELD SAFETY NOTICE) 

 
Formular für die Empfangsbestätigung 

Antwort ist erforderlich! 

 
KUNDENINFORMATION: 
 
Name in 
Druckbuchstaben:_________________________________________________________ 
 
E-Mail und 
Telefonnummer:___________________________________________________________ 
 
Name des  
Labors:__________________________________________________________________ 
 

 
 

ImmunoCAP Allergen c5 (Ampicilloyl) und 
ImmunoCAP Allergen c6 (Amoxicilloyl) 

 
 

Ich habe die Inhalte dieser Sicherheitsinformation gelesen und verstanden:  
 
_____ (Initialen)  
 
 
Die Laborverantwortlichen und Geräte-Anwender sind darüber informiert, dass alle 
Produktchargen der ImmunoCAP Allergene c5 (Ampicilloyl) und c6 (Amoxicilloyl) nicht 
mehr verwendet werden dürfen: 
 
 
______Ja  _________Nein  

 
 

Wurde eine Nebenwirkung jeglicher Art in Verbindung mit den zurückgerufenen Produkten 
festgestellt?   
 
_____ Ja     _____ Nein           Falls “Ja”, bitte näher beschreiben: 

 
_______________________________________________________________________ 

 
_______________________________________________________________________ 

 
_______________________________________________________________________ 
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INFORMATION ÜBER DIE BETROFFENEN PRODUKTE: 
 

Produkt 

 

Artikel-Nr. Lot/Charge Menge vernichtet/ 
retourniert 

ImmunoCAP 
Allergen c5, 
Ampicilloyl 

14-4450-01 

 

 

  

ImmunoCAP 
Allergen c6, 
Amoxicilloyl 

14-4451-01 

 

 

  

 
 
RÜCKANTWORT: 
  
(Bitte führen Sie unten zusätzliche Informationen an, wenn nötig): 
 

 
 
 
 

 
Kundenunterschrift:   
 
 
____________________________________Datum:___________________ 
 
 
Bitte senden Sie die Seite 4 und 5 mit Unterschrift per E-Mail oder Fax bis zum 
26. Januar 2018 an:  
 
Thermo Fisher Diagnostics GmbH 
Munzinger Str. 7 
D-79111 Freiburg i.Br. 
 
Dr. Silke Wandschneider 
Tel.   +49 (0)761 / 47805-372 
Fax +49 (0)761 / 47805-386 
Email: silke.wandschneider@thermofisher.com 

 




