
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

∙

 

Dringende Sicherheitsinformation 

 
 

Rückruf  
 

betreffend 
 

IMTEC-ß2-Glycoprotein I-Antikörper IgG 
 

06.03.2018 

Adressat:  

Vertreiber (Distributoren der HUMAN) und Anwender von:  

 

Betroffene Medizinprodukte 

Art. Nr. ITC59150, Charge 17002 

 

Beschreibung des Problems einschließlich der ermittelten Ursache: 
Gemäß unseren Aufzeichnungen haben Sie das oben aufgeführte Produkt erhalten. Bei internen 
Untersuchungen nach einer Kundenreklamation haben wir bei der oben genannten Lot ein 
Stabilitätsproblem der Reagenzien festgestellt. Die Ergebnisse von positiven Proben sind hiervon 
nicht betroffen, die Positivkontrolle wird in ihrem Bereich gefunden. Negative Proben werden 
höher als gewöhnlich gemessen und es kann zu falsch positiven Ergebnissen kommen, während 
die im Kit enthaltene Negativkontrolle weiterhin negativ ist. 
  
Um falsche Bewertungen bei Patientenseren zu vermeiden empfiehlt HUMAN dringend, die oben 

genannte Charge in der Diagnostik nicht weiter zu verwenden und bietet Ersatz an. 

 

Maßnahmen durch den Adressaten:  

Vertreiber:  

Bitte informieren Sie die Endanwender der o.g. Produktcharge über das hier beschriebene 

Problem, basierend auf dieser Kundeninformation.  

Betroffene Kits, die sich noch im Lager befinden oder vom Kunden zurück geschickt werden, 

müssen entsprechend lokaler Vorschriften vernichtet werden. 

  

Bitte bestätigen Sie den Erhalt dieser Mitteilung durch Ausfüllen der beigefügten 

Empfangsbestätigung und senden Sie diese per e-mail zurück (Kontaktperson s.u.)  

 
Für noch auf Lager des Distributors befindliche Kits oder solche, die der Endanwender noch in 

Benutzung hat, kann mit der Empfangsbestätigung Ersatz angefordert werden. 
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Anwender:  

 

Der Endanwender sollte keine Kits mit der betroffenen Lotnummer mehr verwenden und den 

Empfang der Kundeninformation dem Vertreiber bestätigen. 

 

Mit dieser Charge erhaltene auffällige  Ergebnisse sollten, wie in der Gebrauchsanweisung 

gefordert, für eine Diagnose durch andere diagnostische Verfahren abgesichert werden. 

 

Weitergabe der hier beschriebenen Informationen  

Bitte stellen Sie in Ihrer Organisation sicher, dass alle Anwender der o.g. Produkte und sonstige 

zu informierende Personen Kenntnis von dieser Dringenden Sicherheitsinformation erhalten. 

Sofern Sie die Produkte an Dritte abgegeben haben, leiten Sie bitte eine Kopie oder die 

relevanten Teile dieser Information weiter.  

 

Bitte bewahren Sie diese Information zumindest solange auf, bis die Maßnahme abgeschlossen 

wurde.  

 

Das Bundesinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte hat eine Kopie dieser „Dringenden 

Sicherheitsinformation“ erhalten.  

 

Kontaktperson:  

 

Endanwender kontaktieren bitte Ihren lokalen Distributor. 

 

Kontakt für Distributoren:  

Dr. Jana Borbe 

Customer Support & Applications  

Tel. +49 6122 9988 164 

e-mail.: support@human.de 

 

 

Wir bedauern die Unannehmlichkeiten. 

 

Mit freundlichen Grüßen 

 

   

   

   

 

 

Anlage 

Empfangsbestätigung  
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Empfangsbestätigung  

 
 

Dringende Sicherheitsmeldung 
 

betreffend IMTEC-ß2-Glycoprotein I-Antikörper IgG 
 

Cat. No. ITC59150, Lot 17002 
 
Bitte senden Sie die ausgefüllte Empfangsbestätigung bis spätestens  20. März 2018  an 
folgende E-Mail Adresse:  support@human.de 
 
 
Hiermit bestätige ich den Erhalt der oben genannten dringenden Sicherheitsmeldung. Ich habe 
alle Endkunden, die Ware der betroffenen Charge erhalten haben, schriftlich über das Problem 
und die Empfehlungen der Firma HUMAN informiert. 
 
Falls aufgrund nationaler Vorschriften erforderlich, habe ich die betreffenden Behörden informiert 
(Hinweis: In Erfüllung der Anforderungen der MEDDEV wird HUMAN die zuständigen 
europäischen Behörden direkt informieren). 
 
Nur für Vertreiber in der Europäischen Union: 
- Bitte fügen Sie auch die Kundeninformation bei, die Sie an Ihre Endkunden geschickt haben, 

da HUMAN diese Ihrer zuständigen Behörde vorlegen muss. 
 
Ich bestätige, dass die betroffenen Kits in meinem Lager und die Kits, die von meinen Kunden 
zurückgeschickt werden, entsprechend lokaler Vorschriften vernichtet werden. 
 
 
Anzahl Kits von ITC 59150, Lot 17002  zu ersetzen: ____________ 
 
 
 
 
 
 
Firma: ____________________________ Name: ____________________________    
 
 
 
Datum: ________________ Unterschrift:________________________ 

 




