
[Finnenzeichen: Grifols] 

Grifols Diagnostic Solutions lnc. 
4560 Horton Street 
Emeryville, CA 94608-2916 
USA(E.U.A) 

Dringlichkeitsmitteilung einer korrektiven Sicherheitsmaßnahme im Feld 
Procleix HEV -Analyse 

Ergänzende Daten zur Nachweisgrenze der Internationalen WHO-Norm bzgl. HEV 
CPEI 6329/10) Verdünnt im K2EDTA- Plasma 

Antwortformular des Kunden 

1. Information zur Mitteilung der korrektiven Sicherheitsmaßnahme im Feld (FSN, engl. 
Abk.) 

FSN-Referenznummer Vk 20190408 04 
FSN-Datum 10. April2019 
Produkt I Produktbezeichnung Procleix HEV-Analyse 
Produktkennzeichen: PRD-02789 (Kit mit 1000 Proben) 

PRD-03042 (Kit mit 5000 Proben) 
Serien-Nummer Ohne Angabe 

2. Kunden-Daten 
Konto-Nummer .ooooo 

Name der Gesundheitsorganisation* .00000 

Anschrift der Organisation* ooooO: 

Abteilung I Einheit 00000 

Senderanschrift falls verschieden als die o.g. .00000 

Kontaktperson* 00000 

Stelle oder Funktion 00000 

Telefon-Nummer* .00000 

Email* OoOoo· 

3. Vom Kunden auf Namen der Gesundheitsorganisation durchgeführten Aktion 
0 Ich bestätige, die Mitteilung 

einer korrektiven 
Sicherheitsmaßnahme im Feld 
erhalten, gelesen und ihren Inhalt 
vollkommen verstanden zu haben. 

0 Ich habe alle von de FSN geforderten 
Aktionen durchgeführt. 
(Herunterladen und auswerten der 
aktualisierten 
Verwendungsvorschriften auf 
httPs://mi.fols.force.com/DxNet. ) 

0 Die betreffenden Kunden wurden über 
die erforderlichen Aktionen und ihre 
Durchführung informiert. 

0 Andere Aktion (beschreiben): 

00000 

00000 

00000 

00000 
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0 I Ich verrüge über kein infektiertes 
Produkt. 

Name gedruckt* 
Si!matur* 
Datum* 

00000 

00000 

Grifols Diagnostic Solutions lnc. 
4560 Horton Street 
Emeryville, CA. 94608-2916 
USA (E.U.A.) 

4. Antwort per Einschreiben mit Rückbestäti2ung 
Email rino.lee@grifols.com 

chantale.robles@•rrifols.com 
Kundenservice Sehen Sie die Tabelle im Anhang mit 

Angaben zu Telefonnummern und Emails. 
Postanschrift 4560 Horton Street, Emeryville, CA USA 

(E.U.A. ) 
Stichtag zur Rückgabe des Antwortformulars 22. April2019 
des Kunden 

Die mit * gekennzeichneten Felder sind Pflichtfelder. 

Es ist wichtig, dass ihre Organisation den Erhalt der FSN bestätigt und die m ihr 
vorgesehenen Aktionen durchführt. 

Die Antwort seitens ihrer Organisation ist der Beweis, den wir benötigen, um die Fortschritte 
bei der Durchführung der korrektiven Maßnahmen überwachen zu können. 
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Region Land 

Nordamerika USA und Kanada 

Lateinamerika Mexiko und andere 

Länder 

Lateinamerikas 

Argentinien 

Brasilien 

Chile 

Europa, Östert'eich, Ungarn 

Nahost und und Slowakei 

Afrika Tschechische 

Republik 

Frankreich 

Deutschland, 

Schweiz 

Italien 

Vertriebspartner in 

Nahost 

Polen 

Portugal 

Slowenien 

Spanien 

Griechenland, 

Israel, Südafrika, 

... 
Vereinigtes 

Königreich 

Region Asien- Australien I 

Pazifik Okinawa 

Neuseeland 

Japan 

Hong Koog und 

Telefon der 

Kontaktperson 

(800) 452-6877 

+52 33 3636 1922 

+54 0810 220 0073 

+55 11 988342986 

+56 999910887 

+49 69 660 593 380 

+420 800 023 087 

+331 53 530 880 

+49 800 82 53 286 

+39 050 875 5183 

+971 455 756 43 

+48 22 378 85 68 

+351 933 021148 

+39 050 875 51 83 

+ 34 902 123 286 

+34 938 00 88 14 

+44 84 52 41 30 90 

+611300 005 876 

+64 800 822 342 

+0120 490 550 

+852 2164 9000 
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Grifols Diagnostic Salutions lnc. 
4560 Horton Street 
Emeryville, CA 94608-2916 
USA (E.U.A.) 

Email der Kontaktperson 

service.americas,a ~rifols.com 

latamsuunort{a)&rifols.com 

SO [!Orte.ar~entina a erifols.com 

suporte.brasil Wl;l;rifols.com 

sontecdia~:nostic.chile((i l;l; rifols.com 

service.dach@~:rifols.com 

objednav~.st·o@2rifols.com 

sav-nat.2f@2rifols.com 

service.dach '0 ::,rifols.com 

italiaassistenzatecnical(i)f:. rifols.com 

sel'vice.mearii' 2rifols.com 

sei'Vice. nolandr'Wel'ifols.com 

service. [!ortuealra erifols.com 

italiaassistenzatecn icara.1grifols.com 

(sie] 

atencionclientesra . ~:rifols.com 

sei'Vice.distributol'fii'erifols.com 

customer.services.UK IVerifols.com 

anz.su ppot1@grifols.com 

service.apac,iligrifols.com 
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andere Länder in 

der Region Asien-

Pazifik 

China +86 4008 822 765 

Singapm· +65 6735 2606 
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Grifols Diagnostic Solutlons lnc. 
4560 Horton Street 
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USA (E.U.A.) 



Dringlichkeitsmitteilung einer korrektiven Sicherheitsmaßnahme im Feld 
Procleix HEV-Analyse 

Ergänzende Daten zur Nachweisgrenze der Internationalen WBO-Norm bzgl. HEV 
(PEI 6329/10) Verdünnt im K2EDTA- Plasma 

Datum: 10. April2019 

Gerichtet an: Procleix HEV- Kunde 

Information zu den infektierten Produkten: 
Art des Produktes 
Nukleinsäure-Test :fiir den Nachweis des Hepatitis-E-Virus (HEV). Test-Kit mit 1000 
oder 5000 Proben und mehreren Packungen mit verschiedenen Reagenzien, die in 
einem Katalysator geladen und beim Proben-Test von Plasma und menschlichem 
Serum zwecks HEV-Nachweis verwendet werden. 
Handelsbezeichnung 
Procleix Hepatitis-E-Virus (HEV)-Test 
Vorf[esehener Anwendunf[sbereich 
Die Procleix HEV-Analyse ist ein qualitativer Test, der in der Nukleinsäure-
Amplifikation in vitro besteht, um die RNA des Hepatitis-E-Virus (HEV) in Plasma-
und Serumproben von menschlichen Spendern, individuell oder gemischt, 
nachweisen zu können. Dieser Test ist auch :fiir die Plasma- und Serumanalyse 
vorgesehen, wenn Organ- und Gewebespender, einschliesslich Körpern von Spendern 
(ohne Herzschlag) ausgewählt werden. Er wird nicht bei Proben von Nabelschnurblut 
verwendet. Die Anwendung dieses Tests als Diagnosehilfsverfahren ist nicht 
vorgesehen. 
Katalog nummern 
PRD-02789 (Kit mit 1000 Proben) und PRD-03042 (Kit mit 5000 Proben) 

Nummer der korrektiven MaPnahme im Feld 
Vk 20190408 04 - -

Grund für die sicherheitsrelevanten korrektiven Maßnahmen im Feld (Field 
Safety Corrective Action, FSCA) 
Beschreibunf[ des Produktproblems 
Der Abschnitt "Analytische Sensibilität" der Verwendungsvorschriften ~de
überarbeitet, um zusätzliche Angaben zur Nachweisgrenze (LOD) nötig fil:i" rd~
Internationale Norm der WHO betreffs HEV (PEI 6329/1 0) verdünnt in K:zED'fA und
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verarbeitetes Plasma (Natriumcitrat-Plasma fibrin- und lipidfrei) aufzunehmen. Die 
bei der Revision der geltenden Zusammenfassung der Produktmerkmale des HEV 
(504513EN, Rev. 002) enthaltenen Daten zur analytischen Sensibilität wurden durch 
die Anwendung von Paletten mit Plasmamatrix bei der Probe erzielt. Die bei der 
Anwendung des ersten Reagenz erzielten Daten weisen eine 
Nachweiswahrscheinlichkeit von 95% des 10.37 I.E./ml mit einem FL-Grenzwert von 
95% von 7.58 bis 16.77 I.E./ml im verarbeiteten Plasma auf. Die zusätzlichen 
Proben, bei denen der Nachweis der Internationalen Norm des WHO betreffs HEV 
(PEI 6329/10) in K2EDTA und verarbeitetem Plasma verglichen wurde, wurden 
ergänzt. Bei diesen Proben, wiesen die zusätzlichen Daten, die bei der Anwendung 
des fünften Reagenz erzielt wurden, einen Nachweiswahrscheinlichkeitswert von 
95% der 12.611.E./ml mit einem FL-Grenzwert von 95% (9.09- 21.391.E./ml) fiir 
Plasma-K~DTA als Matrix, und einem Nachweiswahrscheinlichkeitswert von 95% 
der 8.031.E./ml mit FL von 95% (5.64- 14.721.E./ml) für Plasma verarbeitet als 
Matrix. Die Reagenzien 1 und 5 hatten den höchsten 
Nachweiswahrscheinlichkeitswert, von 95%, in der ursprünglichen 
Zusammenfassung der Produktmerkmale und den aktualisierten Proben. Um eine 
zusätzliche Beschreibung des Analyseverfahren zu erlangen, wurden die Proben 
ergänzt, die den Nachweis der Internationalen Norm der WHO betreffs des HEV (PEI 
6329/1 0) in K2EDTA und verarbeitetem Plasma vergleichen; zudem wurden sie im 
Abschnitt "Analytische Sensibilität" der Zusammenfassung der Produktmerkmale 
integriert. Diese Proben ersetzen nicht die Information, die heutzutage Teil der 
Anwendungsbestimmung ist. Die Zusatzdaten der Nachweisgrenze (LOD), die in K 
verdünnte Paletten benutzen, sind verschieden im Vergleich zu den Paletten verdünnt 
im verarbeiteten Plasma, der Unterschied ist dennoch nicht statistisch relevant. Diese 
Zusatzdaten der Nachweisgrenze (LOD) weisen kein Zusatzrisiko aufhinsichtlich des 
Analysewerts und haben keinen Einfluss wede auf das Mischungsvolumen bei der 
Studie mit der Analyse Procleix HEV noch auf die vorhergehenden Ergebnisse, die 
mit der Studie erzielt wurden. 

Hintergrund des Problems 
Grifols erkannte dieses Problema aufgrund der Kundenbeschwerden, in denen die 
Unmöglichkeit bemängelt wurde, die LDD des Tests entsprechend der Internationalen 
WHO-Norm für HEV festzustellen. Es wurde eine ergänzende Charakterisieung de~
Auswertung der Internationalen WHO-Norm für HEV(PEI 6329/10) in verdünn#
Form in K~DTA und bearbeitetes Plasma durchgeführt und die neuen Daten in 1fie 
Anwendungsvorschriften erfasst. 
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Empfehlungen für den Kunden 

Herunterladen und Auswertung der aktualisierten Anwendungsvorschriften 
(504513EN, Rev. 003) aufhttns://grifols.force.com/DxNet. 

Bekanntmachung dieser korrektiven Maßnahme im Feld 
Falls dies als angebracht ansehen wird, sollen alle unternehmensinternen Beteiligten 
oder alle Organisationen von dieser Maßnahme benachrichtig werden, die die 
potentiell infektierten Produkten erhalten haben. 

Falls angebracht, wird darum gebeten, die Mitteilung über diese Maßnahme auch 
allen anderen Organisationen mitzuteilen, die davon betroffen werden können. 

Es wird darum gebeten, die Vollstreckung dieser Maßnahme und ihre Wirkung 
aufmerksam zu verfolgen, um somit die Effizienz dieser korrektiven Aktion zu 
gewährleisten. 

Es wird darum gebeten, alle Zwischenfälle mit dem Produkt sowohl dem Hersteller, 
Vertreiber o Inlandsvertreter als auch der zuständigen nationalen Behörde zu melden, 
da dies zu einem relevanten Informationsaustausch :fiihrt. 

Information zur Kontaktperson 

RinoLee 
Grifols Diagnostic Solutions Inc. 
Leiter für Qualitätssicherung und Einhaltung aufsichtsrechtlicher Auflagen 
4560 Horton Street 
Emeryville, CA 94608 

Der Unterzeichnende bestätigt die Versendung dieser Mitteilung an die zuständige 
Aufsichtsbehörde. 
Die beiliegende elektronische Signatur kann eingesehen werden. 
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