Grifols Diagnostic Solutions Inc.

5 : i 4560 Horton Street
[Firmenzeichen: Grifols] Emeryville, CA. 94608-2916

USA (EUA)

Dringlichkeitsmitteilung einer korrektiven SicherheitsmafBnahme im Feld
Procleix HEV-Analvse

Ergiinzende Daten zur Nachweisgrenze der Internationalen WHO-Norm bzgl. HEV

(PEI 6329/10) Verdiinnt im KGEDTA- Plasma

Antwortformular des Kunden

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

| FSN-Referenznummer Vk 20190408 04
FSN-Datum 10. April 2019 ]
Produkt / Produktbezeichnung Procleix HEV-Analyse
Produktkennzeichen: PRD-02789 (Kit mit 1000 Proben)
PRD-03042 (Kit mit 5000 Proben)
Serien-Nummer - Ohne Angabe B

2. Kunden-Daten
| Konto-Nummer i

Name der Gesundheitsorganisation*®

Anschrift der Organisation* -

| Abteilung / Einheit by
Senderanschrift falls verschieden als dieo.g =

Kontaktperson®

Stelle oder Funktion ] )
Telefon-Nummer* ’

Email* |

3. Vom Kunden auf Namen der Gesu;&heitsogganisation durchgefiihrten Aktion

I | Ich bestatige, die Mitteilung

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

1 | Ich habe alle von de FSN geforderten
Aktionen durchgefiihrt.
(Herunterladen und auswerten der
aktualisierten
Jerwendungsvorschriften auf

nps:// erif om/xiNet. )

0 | Die betreffenden Kunden wurden iiber
die erforderlichen Aktionen und ihre
Durchfithrung informiert.

{3 | Andere Aktion (beschreiben):
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Grifols Diagnostic Solutions Inc.

. . . 4560 Horton Street
[Firmenzeichen: Grifols] Emeryville, CA. 94608-2916
USA (EUA)
O | Ich verfiige itber kein infektiertes
Produkt.
Name gedruckt*
Sionatur*
Datum*

4. Antwort per Einschreiben mit Riickbestitigung

Email n
Kundenservice Sehen Sie die Tabelle im Anhang mit

_ gaben zu Telefonnummem und Emails.
Postanschrift 4560 Horton Street, Emeryville, CA USA

(E.U.A)

Stichtag zur Riickgabe des Antwortformulars
des Kunden

22. April 2019

Die mit * gekennzeichneten Felder sind Pflichtfelder.

Es ist wichtig, dass ihre Organisation den Erhalt der FSN bestitigt und die m ihr
vorgesehenen Aktionen durchfiihrt,

Die Antwort seitens ihrer Organisation ist der Beweis, den wir benétigen, um die Fortschritte
bei der Durchfithrung der korrektiven MaBnahmen iiberwachen zu kénnen.
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[Firmenzeichen: Grifols]

Grifols Diagnostic Solutions Inc.
4560 Horton Street

Emeryville, CA. 94608-2916
USA(EU.A)

i

Telefon der

Region Land Email der Kontaktperson
Kontaktperson
Nordamerika | USA und Kanada (800) 452-6877 service.americas(@\grifols.com
Lateinamerika | Mexiko und andere
Liinder +52 33 3636 1922 latamsupport@grifols.com
Lateinamerikas
Argentinien +54 0810 220 0073 | soporte.argentina‘@grifols.com
Brasilien +55 11 988342986 suporte.brasil@grifols.com
Chile +56 999910887 soptecdiagnostic.chilef@ grifols.com
Europa, 6sterreich, Ungarn
+49 69 660 593 380 | service.dach@egrifols.com
Nahost und und Slowakei
Afrika Tschechische
+420 800 023 087 objednavky.sro@grifols.com
Republik
Frankreich +33 1 53 530 880 sav-nat.gf@grifols.com
Deutschland,
+49 800 82 53 286 service.dach@erifols.com
Schweiz
Italien +39 050 875 51 83 italiaassistenzatecnica@erifols.com
Vertriebspartner in
+971 455 756 43 service.mea@ erifols.com
Nahost
Polen +48 22 378 8568 service.polandia erifols.com
Portugal +351 933 021 148 service.portugal@grifoels.com
‘ italiaassistenzatecnica@grifols.com
Slowenien +39 050 875 51 83
[sic]
Spanien +34 902 123 286 atencionclientes(@grifols.com
Griechenlénd, .
Israel, Siidafrika, +34 938 00 88 14 service.distributori@ grifols.com
Vereinigtes
+44 84 52 41 30 90 | customer.services. UK/ @ grifols.com
Konigreich
Region Asien- | Australien /
. +61 1300 005 876
Pazifik Okinawa anz.support@erifols.com
Neuseeland +64 800 822 342
Japan +0120 490 550
service.apaca@grifols.com
Hong Kong und +852 2164 9000

13]




[Firmenzeichen: Grifols]

Grifols Diagnostic Solutions Inc.
4560 Horton Street

Emeryville, CA. 94608-2916

USA (EUA)

" andere Liinder in

\ der Region Asien-
Pazifik
China +86 4008 822 765
Singapur +65 6735 2606

[4]




Dringlichkeitsmitteilune einer korrektiven SicherheitsmafSnahme im Feld

Procleix HEV-Analvyse
Erginzende Daten zur Nachweisgrenze der Internationalen WHO-Norm bzgl. HEV
(PEI 6329/10) Verdiinnt im K2 EDTA- Plasma

Datum: 10. April 2019

Gerichtet an: Procleix HEV- Kunde

Information zu den infektierten Produkten:

| Art des Produktes ) , ) |

Nukleinsdure-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

' Vorgesehener Anwendungsbereich _
Die Procleix HEV-Analyse ist ein qualitativer Test, der in der Nukleinsiure-
Amplifikation in vitro besteht, um die RNA des Hepatitis-E-Virus (HEV) in Plasma-
und Serumproben von menschlichen Spendern, individuell oder gemischt,
nachweisen zu konnen. Dieser Test ist auch fiir die Plasma- und Serumanalyse
vorgesehen, wenn Organ- und Gewebespender, einschliesslich Kérpern von Spendern
(ohne Herzschlag) ausgewihlt werden. Er wird nicht bei Proben von Nabelschnurblut
verwendet. Die Anwendung dieses Tests als Diagnosehilfsverfahren ist nicht
vorgesehen. B

| Katalognummern ] B ] 1
PRD-02789 (Kit mit 1000 Proben) und PRD-03042 (Kit mit 5000 Proben) '

Nummer der korrektiven Mafinahme im Feld
Vk_20190408_04

L

| Grund fiir die sicherheitsrelevanten korrektiven Mafinahmen im Feld (Field
| Safety Corrective Action, FSCA)
sVBeschreibung des Produkitproblems )
Der Abschnitt ,,Analytische Sensibilitdt“ der Verwendungsvorschriften
iiberarbeitet, um zusdtzliche Angaben zur Nachweisgrenze (LOD) nétig fiir i
Internationale Norm der WHO betreffs HEV (PEI 6329/10) verdiinnt in K:EDTA und

Ausgedruckt: 10/APRIL/2019 19:11 CEST
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verarbeitetes Plasma (Natriumcitrat-Plasma fibrin- und lipidfrei) aufzunchmen. Die
bei der Revision der geltenden Zusammenfassung der Produktmerkmale des HEV

| (504513EN, Rev. 002) enthaltenen Daten zur analytischen Sensibilitdt 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 LE./ml mit einem FL-Grenzwert von
95% von 7.58 bis 16.77 LE./ml im verarbeiteten Plasma auf. Die zusitzlichen
Proben, bei denen der Nachweis der Internationalen Norm des WHO betreffs HEV
(PEI 6329/10) in K2EDTA und verarbeitetem Plasma verglichen wurde, wurden
erginzt. Bei diesen Proben, wiesen die zusitzlichen Daten, die bei der Anwendung |
des fiinften Reagenz erzielt wurden, einen Nachweiswahrscheinlichkeitswert von
95% der 12.61 LE./ml mit einem FL-Grenzwert von 95 % (9.09 — 21.39 L.E./m]l) fiir
Plasma-K>;EDTA als Matrix, und einem Nachweiswahrscheinlichkeitswert von 95%
der 8.03 L.E./ml mit FL von 95 % (5.64 — 14.72 LE./ml) fiir Plasma verarbeitet als
Matrix. Die Reagenzien 1 und 5 hatten den héchsten
Nachweiswahrscheinlichkeitswert, von  95%, in  der  urspriinglichen
Zusammenfassung der Produktmerkmale und den aktualisierten Proben. Um eine
zusitzliche Beschreibung des Analyseverfahren zu erlangen, wurden die Proben
erginzt, die den Nachweis der Internationalen Norm der WHO betreffs des HEV (PEI
6329/10) in K2EDTA und verarbeitetem Plasma vergleichen; zudem wurden sie im
Abschnitt ,,Analytische Sensibilitidt“ 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
verdiinnte Paletten benutzen, sind verschieden im Vergleich zu den Paletten verdiinnt
im verarbeiteten Plasma, der Unterschied ist dennoch nicht statistisch relevant. Diese
Zusatzdaten der Nachweisgrenze (LOD) weisen kein Zusatzrisiko auf hinsichtlich 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.

|

| Anwendungsvorschriften erfasst.

Hintergrund des Problems

Grifols erkannte dieses Problema aufgrund der Kundenbeschwerden, in denen die
Unmdglichkeit beméngelt wurde, die LDD des Tests entsprechend der Internationalen
WHO-Norm fiir HEV festzustellen. Es wurde eine ergidnzende Charakterisieung der
Auswertung der Internationalen WHO-Norm fiir HEV(PEI 6329/10) in verdiinnfg
Form in K2EDTA und bearbeitetes Plasma durchgefiihrt und die neuen Daten in Hie
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Fmpfehlungen Siir den Kunden

| Herunterladen und Auswertung der aktualisierten Anwendungsvorschriften
| (504513EN, Rev. 003) auf https:/erifols.force.com/DxNet.

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

Falls angebracht, wird darum gebeten, die Mitteilung iiber diese MaBnahme auch
allen anderen Organisationen mitzuteilen, die davon betroffen werden kdnnen.

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

Es wird darum gebeten, alle Zwischenfille mit dem Produkt sowohl dem Hersteller,
Vertreiber o Inlandsvertreter als auch der zustindigen nationalen Behorde zu melden,
da dies zu einem relevanten Informationsaustausch fiihrt.

~ |

Information zur Kontaktperson

Rino Lee

Grifols Diagnostic Solutions Inc.

Leiter fiir Qualititssicherung und Einhaltung aufsichtsrechtlicher Auflagen
4560 Horton Street

Emeryville, CA 94608

Der Unterzeichnende bestitigt die Versendung dieser Mitteilung an die zustéindige

Aufsichtsbehorde.
Die beiliegende elektronische Signatur kann eingesehen werden.
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