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WICHTIGE SICHERHEITSINFORMATION
(URGENT FIELD SAFETY NOTICE)
EliA Sample Diluent, ImmunoCAP Specific IgA/lgG Sample Diluent

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

Mit diesem Brief mdchten wir Sie informieren, dass die zu Thermo Fisher Scientific
gehotrende Phadia AB auf freiwilliger Basis einen Produktriickruf bestimmter Chargen von
EliA Sample Diluent und ImmunoCAP Specific IgA/IgG Sample Diluent durchfiihrt.

1. Grund fur den freiwilligen Ruckruf:

Es gab Berichte Uber Fehlfunktionen beim Phadia 250 Gerét, die durch deformierte Flaschen
der unten angefuhrten Produkte und deren Produktionschargen verursacht wurden.

Diese Deformierung kann eine fehlerhafte Volumendetektion durch das Geréat auslosen, die
eine ungenigende Aspiration des Probenverdiinners (Sample Diluent) mit sich bringt. Dies
fuhrt in weiterer Folge zu einer ungenltigenden Verdinnung der Patientenproben.

Die Deformation kann als ,Flansch* oder ,Krempe“ beschrieben werden, die am unteren
Innenteil der Flaschendffnung zu sehen ist.

Die Geratefehlfunktion, die durch die Deformation der Flaschen verursacht wird, kann
fehlerhafte Resultate erzeugen, hauptsachlich falsch positive Ergebnisse bei EliA Tests und
meist falsch erhthte Testergebnisse bei ImmunoCAP IgG4/lgG Tests.

Die Haufigkeit defekter Flaschen ist sehr gering und nicht jede betroffene Flasche wird eine
Fehlermeldung auslosen. Eine Fehlfunktion des Gerétes, die durch deformierte Flaschen
verursacht wurde, 16st folgende Fehlermeldung aus:

“3-145 RIGHT ARM LIQUID DETECTION BELOW LOWER LIMIT with Target 2”.

Es ist wichtig, dass Sie in Ihren Aufzeichnungen/Protokollen (IDM/Prime) nach der oben
beschriebenen Fehlermeldung suchen, wie weiter unten nochmals angefuhrt.

2. Gesundheitsrisiko:

Der beschriebene Fehler kann fehlerhafte Testergebnisse fur alle oben aufgelisteten
Methoden nach sich ziehen. ,Fehlerhaftes Testergebnis“ bedeutet, dass der berichtete Wert
hoher oder niedriger als der tatsachliche Wert ist. Dies kann zu einer Verzégerung bei der
Diagnosestellung fiihren, allerdings wird die Wahrscheinlichkeit einer schwerwiegenden
gesundheitlichen Konsequenz oder einer schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustandes aufgrund einer verspateten Diagnose als gering eingestuft.
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3. Produkt- und Vertriebsinformationen:
Art.-Name, UDI-Nr. Art-Nr. Packungs- | Flaschen | Herstellungs- | Verfallsdatum
(wenn anwendbar) Lot-Nr. Lot-Nr. datum
ImmunoCAP Specific
IgA/IgG Sample Diluent | 19 9361.01 | JPT7 AJLCO 2016-10-04 2019-09-30

(01)07333066000343
(17)180831(10)JPT7

ImmunoCAP Specific

IgA/IgG Sample Diluent | 1. 9361.02 | JT48 AJLCA | 2016-11-01 | 2019-10-31
(01)07333066015910

(17)180930(10)JT48

EliA Sample Diluent
(01)07333066013800 83-1023-01 | JM3Y BVXDR 2016-08-30 2019-08-31
(17)190831(10)IM3Y

EliA Sample Diluent
(01)07333066013800 83-1023-01 | JSOB BVXDT 2016-10-17 2019-10-31
(17)191031(10)JS0B

EliA Sample Diluent
(01)07333066013800 83-1023-01 | JP87 BVXDS 2016-09-27 2019-09-30
(17)190930(10)JP87

EliA Sample Diluent

(01)07333066013800 83-1023-01 | JK5N BVXDP 2016-08-02 2019-07-31
(17)190731(10)JK5N

EliA Sample Diluent
(01)07333066013800 83-1023-01 | JU9C BVXDU 2016-11-14 2019-11-30
(17)191130(10)JU9C

4.  Vom Anwender zu ergreifende Ma3nahmen:

¢ Verwenden Sie die betroffenen Chargennummern (Lots) der oben genannten Produkte
NICHT mebhr fur die Testabarbeitung.

e Bitte senden Sie uns die unbenutzten Produkte retour oder bestatigen Sie deren
Vernichtung. Bestellen Sie danach kostenlose Ersatzware.

e Untersuchen Sie die Protokolle Ihres Phadia 250 Gerates nach der
Geratefehlermeldung ,3-145 RIGHT ARM LIQUID DETECTION BELOW LOWER
LIMIT Target 2. Bei Fragen wenden Sie sich bitte an den fir Sie zustandigen Phadia
Servicemitarbeiter.

o Bitte fullen Sie das Antwortformular ab Seite 4 dieses Sicherheitshinweises aus und
schicken Sie es unterschrieben per E-Mail oder mit der Post an die angegebene
Adresse.

Wie bedanken uns fiir ihre Unterstitzung bei diesen Korrekturmal3nahmen.
Durch das Zurticksenden des Bestatigungsformulars unterstitzen Sie uns bei der Meldung
an die verantwortlichen Behorden.

Wir entschuldigen uns in aller Form fur die entstehenden Unannehmlichkeiten und ersuchen

Sie gleichzeitig um Versténdnis, dass diese MalRnhahmen von uns unbedingt durchgefihrt
werden missen um die Sicherheit und Zufriedenheit unserer Kunden zu gewahrleisten.
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Bei weiteren Fragen zu diesem Sicherheitshinweis kontaktieren Sie bitte:
Ansprechpartner:
Phadia GmbH

Thermo Fisher Scientific
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 Grii3en,
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SICHERHEITSINFORMATION - ANTWORT

Formular fur die Empfangsbestéatigung
Antwort ist erforderlich!

KUNDENINFORMATION:

Name in
Druckbuchstaben:

E-Mail und
Telefonnummer:

Name des
Labors:

EliA Sample diluent, ImmunoCAP Specific IgA/IlgG Sample Diluent
v" Ich habe die Inhalte dieser Sicherheitsinformation gelesen und verstanden:
(Initialen)

v Die Geratefehlermeldung “3-145 RIGHT ARM LIQUID DETECTION BELOW LOWER
LIMIT with Target 2” wurde festgestellt?

Ja Nein

v" Wurde eine Nebenwirkung jeglicher Art in Verbindung mit dem zurtickgerufenen Produkt
festgestellt?

Ja Nein

Falls “Ja”, bitte naher beschreiben:
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Art.-Name, UDI-Nr.
(wenn anwendbar)

Art-Nr.

Packungs-
Lot-Nr.

Flaschen
Lot-Nr.

Menge auf
Lager

Menge
vernichtet
oder retour

ImmunoCAP Specific
IgA/IgG Sample Diluent

(01)07333066000343
(17)180831(10)JPT7

10-9361-01

JPT7

AJLC9

ImmunoCAP Specific
IgA/IgG Sample Diluent

(01)07333066015910
(17)180930(10)JT48

10-9361-02

JT48

AJLCA

EliA Sample Diluent
(01)07333066013800
(17)190831(10)IM3Y

83-1023-01

JM3Y

BVXDR

EliA Sample Diluent

(01)07333066013800
(17)191031(10)JS0B

83-1023-01

JSOB

BVXDT

EliA Sample Diluent

(01)07333066013800
(17)190930(10)JP87

83-1023-01

JpP87

BVXDS

EliA Sample Diluent
(01)07333066013800
(17)190731(10)JK5N

83-1023-01

JK5N

BVXDP

EliA Sample Diluent
(01)07333066013800
(17)191130(10)JU9C

83-1023-01

JuacC

BVXDU

RUCKANTWORT

(Bitte fihren Sie unten bitte zuséatzliche Informationen an, wenn notig):

Kundenunterschrift:

Datum:
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Bitte senden Sie die Seiten 4 und 5 mit Unterschrift per E-Mail oder Fax bis zum
28.2.2017 an:

Phadia GmbH

Thermo Fisher Scientific
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
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Anleitung fiir die Suche nach der Fehlermeldung ,3-145 mit Target 2“ Im
Zusammenhang mit der Sicherheitsinformation FSN2017-01_2

Phadia 250 mit Phadia IDM Software:

1.

Klicken Sie im IDM Hauptbildschirm auf das Gerate-lcon und wahlen Sie die Registerkarte
,Nachrichten”:

Stalus

gi 07 Configure $ dm 55C
NI Print Bak

Process ] Process } Messages Imverdory I Loadist ] Consumpticn Log ] Senice

Timg Cless -

QUENEAZ IR Enor W1 PREWASH ZWOVENENT CANNOT ANDHOME FOSTION fauiomsis connueiam) || Corfirm All

261212 124415 Enar W1 FREAWASH ZMIVEMENT CANNDT FIND HOME FOSITION fautomatic cantinue)(4-101]

ETrR Emor W3 RGHT ARMFIPETTEY-MOVEMENT CAKNOT AND HOME FOSITION (mfomats: cantin

3 -0 115434 Enor 0§ RAGHT ARMFIFETTE 20VEMENT CANNOT FIND HOME FOSITION (snamaticcorti Export

O 2 14421 Enar V4 LEFTARMAPETTE Zmavament COSTRUCTEDE-114) Sequence.] MebadzkE Test

@tz 174718 Emw 14 RIGHTARMPPETTE PACVEMENT ORSTRLCTED14 Seanca IMebad Test | & o0

IR 17734 Emar 114 FIGHT &AM FIPETTE 2MOVEMENT OBSTRUCTECK-114 Seqwance:DMetad Test

@ 261122171803 Eror 1M FIGHT 4RI FIFETTE 2MOVEMENT DBSTRUCTEDR-119) Sequenceidetad Text | © Error

00524 1 G5BT Enor M1 PAGHTARMUGUID DETECTION PEACHED LOWVER LM WITHOUT CETECTRIE LD | -

" 2016-11-24 21:45:2 Emar 141 RAGHT ARMUOLID DETECTION REACHED LOWVE R LM iTHOLT CETECTRS LD Warning

D 24 2 Enor 141 FAGHT &Rl L0 UID DE TECTION FEACHED LOWE R UM AITHOUT CETECTIG U | Information

O 20161124 221802 Enar M1 REGHTARMUOUD DETECTION FEACHED LOWVER LMIT WITHOUT CETECTIG LD

@ ke 00 Enor M4 RIGHTARMUOLIDDETECTION REACHED LOWE R LM AITHOLT CETECTIWS LD

16 Enor 16 LEFT.ARM LIDUAD DETECTIONFALED RESETTING-15) Sequanced) Trensmissiont

O 611 154852 Enur 18 RGHTARIMUOUD DETECTION FALED RESETTINGI-152) Seenced Transrissiar

2060512 182308 Enor 152 PAGHTARMUOUD DETECTION FALED AESETTING[H52 Secusnce:d Transrizsir

O 0012 16:209 Emor 1R LEFT ARM LIOUD DETECTIONFALED RESETTINGE-152) Sequance ) Tronsmission ¢

O G012 183012 Enar 152 FGHT &Rl LOUID DE TECTION FALED AESETTING( 52] Secusnes Tansirisson

' 2016-05-09 182305 Enor 18 FAGHTARMUGUDDETECTION FALED INTILIZE (Setbese level(31 59 Ssquence2

Y S 203051 Enor A6 RAGHT ARMUOLID DETECTION FALED IMTIALIZE (Set bess lovslyF 5 Saquence |

T N DDA Enor 18 LEFT&RM LIDUD DETECTION FAILED IMTIALRE et bnss iuslii-154) Secuecce 16

O 60 154752 Enur 18 LEFTARMLOUD DETECTIONFALED IMTIALZE (56l bass veliE-154) Secuerce.74

e 1012 Emor 15 RIGHTARMUOUID DETECTION FALED INTIALIZE (Setboss levsl3159) Saquence?

O 20160811 16:43:08 Emor 154 RIGHT 4Rl UQUID DETECTION FALED INTIALIZE (Setbece leval)3-159 Saguencel

¥ A e Frni T8 IFETARMDLNDETECTION L LTI 7 et 1541 Saniscca 6 ™

Sortieren Sie nach der Spalte ,,Code” um die Fehlermeldungen der Reihe nach zu ordnen
Suchen Sie nach allen Fehlermeldungen mit dem Code ,145“ ab dem Monat November bis

zum heutigen Datum.

VergroRern Sie mit der Maus die Textspalte (rechts neben ,,Code”) sodass Sie die , Target”
Information lesen kénnen: Fiir die Sicherheitsinformation sind nur 3-145 Meldungen mit dem

Target 2 relevant (Pipettieren des Sample Diluents).

Falls die Fehlermeldung wie oben beschrieben gefunden wird, kontaktieren Sie bitte lhren
zustandigen Phadia Servicemitarbeiter — er wird von lhrem Gerat eine Protokolldatei erstellen

und naher analysieren lassen.
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Phadia 250 mit Phadia Prime Software:

1. Wahlen Sie im Prime Hauptbildschirm das Phadia 250 Gerat und wahlen Sie die Registerkarte
,Nachrichten“aus.
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2. Sortieren Sie nach der Spalte ,,Code” um die Fehlermeldungen der Reihe nach zu ordnen.

3. Suchen Sie nach allen Fehlermeldungen mit dem Code ,145“ ab dem Monat November bis
zum heutigen Datum.

4. VergroBern Sie mit der Maus die Textspalte (rechts neben ,Code”) sodass Sie die , Target”
Information lesen kdnnen: Fiir die Sicherheitsinformation sind nur 3-145 Meldungen mit dem
Target 2 relevant (Pipettieren des Sample Diluents).

5. Falls die Fehlermeldung wie oben beschrieben gefunden wird, kontaktieren Sie bitte lhren
zustandigen Phadia Servicemitarbeiter — er wird von lhrem Gerét eine Protokolldatei erstellen
und nadher analysieren lassen.
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