Blo RAD Bio-Rad DiaMed Diagnostika Deutschland GmbH
Laboratories HeidemannstraBe 164 « 80939 Miinchen
Telefon +49 (0)89 318 84-0

Telefax +49 (0)89 318 84-100
www.bio-rad.com

Minchen, 19. Juli 2018

Dringender Sicherheitshinweis (Urgent Field Safety Notice) — Nr. FSCA 004-18
Bitte an alle Endanwender der Produkte weiterleiten!

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

hiermit mdchten wir Sie Gber einen dringenden Sicherheitshinweis des Herstellers zu folgenden
Produkten informieren:

Produktbezeichnung Artikelnummer Versionen

IH-Com Fullversion 009000

IH-Com for Reader 009010 5.1.7und 5.1.10

Anbei finden Sie die Ubersetzung des Originalherstellerschreibens, welches detaillierte Informationen
sowie die zu ergreifenden MaRnhahmen beinhaltet. Bitte folgen Sie den Instruktionen und senden Sie
uns die beigefligte Empfangsbestatigung bis zum 27. Juli 2018 zuriick.

Fir Fragen oder Unterstutzung stehen wir Ihnen gerne unter folgenden Kontaktdaten zur Verfigung:

Telefon: Hotline 00800 00 246723 (kostenfrei)
oder (kostenpflichtig) in Deutschland: 089 31884 393
in der Schweiz: 061 717 95 55
in Osterreich: 01 877 89 01-9
E-Mail: CTS_IHD_CE@bio-rad.com

Wir bedauern die verursachten Unannehmlichkeiten.

Mit freundlichen GriRRen
Bio-Rad Laboratories GmbH

Silke Hofmann Fabienne Roux
RAQA Manager EMEA Customer Technical Support Manager
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Dringender Sicherheitshinweis (Urgent Field Safety Notice) — Nr. FSCA 004-18
Bitte an alle Endanwender der Produkte weiterleiten!

Betroffene Produkte:

Produktbezeichnung Artikelnummer Versionen
IH-Com Fullversion 009000
IH-Com for Reader 009010 5.1.7und 5.1.10

Ubersetzung des Original-Herstellerschreibens:

Cressier, 11. Juli 2018
Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

dieser Brief enthalt wichtige Informationen, die lhre sofortige und dringende Aufmerksamkeit erfordern.
Bio-Rad flhrt freiwillig eine Korrekturmafinahme fir das oben genannte Produkt durch.

Problembeschreibung:

Nach einer Kundenbeschwerde konnten wir eine Software-Anomalie in der IH-Com Version 5.1
bestatigen.

Diese Anomalie betrifft nur das QC-Modul fir die ABO-Bestimmungen in der IH-Com. Die Software
erlaubt die Freigabe eines QC-Ergebnisses ("QC akzeptiert"), das mit dem erwarteten Ergebnis unter
den nachfolgend beschriebenen Bedingungen nicht Gbereinstimmt:

1. Abarbeitung von ABO-Bestimmungen mit QC-Proben.

2. Aufgrund eines potentiellen Gerate- oder Reagenziendefektes ist das QC-Ergebnis nicht wie
erwartet.

3. Erhalt eines abweichenden Ergebnisses zu dem erwarteten Ergebnis.

4. IH-Com zeigt eine "QC bestanden” an, wahrend sie als "QC fehlgeschlagen" angezeigt
werden sollte.

I Resub verification - User Admin BORAD x
Fatierd / pample dats
Lab Internal QC 1 (08411.23.4)
Sample DE411 2341 B07IR0C Test tima Processed by IH-Result Ssmualator User
IH-500 1234 0907 /2018 0B:50  Verfied by asutomatically scoepted
Bloodgroup: A,B,D Confirmation for Patients
{DiaClon) (5005) = a
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50050.00.00v18.07/000011
Reaction comment
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Rest - Erwartetes GC Ergebnis B Rh[} negativ
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Abbildung 1: Beispiel ABO-Bestimmung in der IH-Com-Ergebnistiberprifung.
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Wahrend des Tests dieser QC-Probe tritt ein Problem auf, das erhaltene Ergebnis ist A Rh positiv,
wahrend das erwartete Ergebnis B Rh negativ ist und diese QC wurde von der IH-Com akzeptiert
("QC bestanden”, wie unten gezeigt) (1)

Sample Device / test QC  — o
# LabInternal QC 1 (... 2:Bloodgroup:A,B,D Confirmation for Patients (DiaClon) (5005) | 4 I

Auswirkungen auf den Patienten:

Basierend auf den Transfusionsrichtlinien, die in den meisten Labors verwendet werden, bleibt im Falle
eines Versagens des Reagenz oder des Instruments, das nicht durch die routineméaRige
Qualitatskontrolle festgestellt wurde, ein Risiko bestehen.

Praventive SofortmalRnahmen:

I Eine Ubergangslésung existiert und besteht darin, die zu erwartende Reaktion fir die QC
manuell zu definieren.
Es muss wie folgt vorgegangen werden:

1. Gehen Sie in der IH-Com unter QK auf “Kontrolltests wahlen den Test und die Probe aus und
klicken dann auf ,Erwartete Reaktionsstarken” (1
F3 control tests

Still without control 14
Control sample Test Control sample (donation) Start i without contre =
| Lob mtemal C 1 Bloodgroup: A.8.D Confimation for Patierts (DieC Generic RREC 0-Di {Diego) postive
ID-DiaCell 0 1D-DiaCell A1
ID-DiaCell A2 ID-DisCell B
ID-DiaCell | 1D-DiaCell | 3
ID-DiaCell | (Asiz) 1D-DisCell 1
ID-DiaCel 1 1D-DiaCel Il (Asiz)
[£] & | 2]
Test / Sampl ID-DiaClon Anti-D for 1D-DizPanel 1

Sample Test Dweak corfimation])

|Lab Intermal QC 1 |v| ‘Bloodgmuu: A.B.D Confimation for Patients (DiaClon) (5005) |v| |D-DiaPanel 10 1D-DiaPanel 107
TTanlty Tors TTarming tre hours] ID-DiaPansl 11 ID-DisPanel 11P
v 168 S 12 £
| | | ‘ | | |D-DiaPanel 1P ID-DiaPanel 2
Recommended start [] Thursday
ID-DiaPanel 2P 1D-DiaPanel 3
[w] Automatic Order [] Monday [ Friday
[ lgnore undefined target valuss [] Tuesday [ Saturday ID-DiaPanel 3P —Tianid
[C] Only On Request [] Wednesday [ Sunday 0 |D-DiaPanel 4P 1L S B
—QC Target Value:
|D-DiaPanel 5P ID-DiaPanel 6

Target values of the used control sample:

mg  wmy gy ey gy gy ey gy ey gy ey gy ey gy ey ey

L - - L - L - L - L - L - L
n - - -y - -y - -y - -y - -y - -

I

ARh D positive IM.MisDanal £0 IN_MizDanal 7

Depending on the used test, these target values may be different from the control sample and are stored for each test:
Antibody screening Direct Coombs test Crossmatch

Save and Close Cancel
I B | | 5
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2. Gehen Sie auf "+" (2), klicken Sie dann auf das Dropdown-Menii (3) und wahlen Sie den

Feldnamen der ausgewéahlten Gelsaule aus (4).

Required Reactions for QC

Test Bloodgroup: A.B,D Confirmation for Patients (DiaClon) (5005)
Sample Lab Intemal GC 1

Field name Expected reaction Field name

A s A
; v-'ntl-.-'.

Anti-A e
Anti-B -
Anti-0 V- i
Anti-D V- s

Reaction: [4 4 ff: 3 big%}:

3. Klicken Sie auf das Dropdown-Ment (5) und wahlen Sie die zu erwartende Reaktion fiir den

ausgewahlten Feldnamen (6) und klicken Sie auf ,Schliel3en®.

Required Reactions for QC

Reaction: [+ < .-”5 BBl R K

Test Bloodgroup: A.B,D Confimnation for Patients (DiaClon) (5005)
Sample Lab Intemal QC 1
Field name Expected reaction Field name
CT S o ]
Anti-A _—
Anti-B i Expected reaction 0
S -
Anti-D V- s -
Arti-0WI- —

Close

4. Wiederholen Sie die Schritte 1-3, um Reaktionen fir alle Gelsaulen zu definieren.
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I Wir bitten Sie, das Antwortformular (Anhang I) an lhren Kundenservice zurlickzusenden.

KorrekturmalRnahme:

Diese Anomalie wird abschlieBend behoben, indem ein Service Pack installiert wird, das Anfang des
vierten Quartals 2018 herausgegeben wird.

Falls Ihre Softwareumgebung es Ihnen nicht erlaubt, unsere Softwarekorrektur ordnungsgeman zu
installieren, halten Sie bitte die in dieser FSN beschriebenen, praventiven Sofortmafinahmen ein und
kontaktieren Sie bitte umgehend die Abteilung

Customer Technical Support CTS_IHD_CE@bio-rad.com, um adaquate Unterstiitzung zu erhalten.

Bitte nehmen Sie zur Kenntnis, dass die zustandige Europaische Regulierungsbehorde tber diese
FSCA informiert wurde.

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an unseren Customer Technical Support:
CTS_IHD_CE@bio-rad.com

Unser Kundensupport wird Sie in dieser Angelegenheit gerne unterstitzen.

Wir entschuldigen uns fir etwaige Unannehmlichkeiten, die durch diese Aktion verursacht wurden und
bedanken uns fur lhre schnelle Zusammenarbeit in dieser Angelegenheit.

Mit freundlichen GriiRen

*

Quality Assurance Representative Vice President & General Manager
Immunohematology Division

Diane Galéa Ann Madden

*(Unterschriften im Original Herstellerschreiben)
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Bitte senden Sie das ausgefillte Antwortformular bis spéatestens 27. Juli 2018 an:
Bio-Rad D, A, CH: Fax: +49 (0)89 31884 - 448 oder E-Mail: CTS _IHD_CE@bio-rad.com

Kunden-Antwortformular — Vernichtungsbestatigung
Dringender Sicherheitshinweis (Urgent Field Safety Notice) — Nr. FSCA 004-18

Betroffene Produkte:

Produktbezeichnung Artikelnummer Versionen

IH-Com Fullversion 009000

IH-Com for Reader 009010 5.1.7und5.1.10

Kundendetails:

Kunde / Firmenname

Adresse
(Stral3e, Postleitzahl, Ort, Land)

Telefonnummer / Fax

Name der unterzeichnenden
Abteilungs-/Laborleitung

Kundennummer

ERKLARUNG:

Ich habe den Sicherheitshinweis (Field Safety Notice) gelesen und verstanden und die
Information an alle Labormitarbeiter weitergegeben.

e Bitte flllen Sie das Antwortformular (Anhang I) aus und senden Sie dieses Dokument an
lhren Customer Technical Support: E-Mail: CTS_IHD_CE@bio-rad.com.
e Verwenden Sie bitte die beschriebene Ubergangslésung als vorbeugende MaRnahme.

e Aktualisieren Sie die Version 5.1 mit dem Service Pack, wenn es herausgegeben wird.

Ich, bestatige hiermit, dass ich aufgrund des zur IH-Com
berichteten Problems alle SofortmalRnhahmen zum oben genannten Produkt gemafl den von Bio-
Rad/DiaMed GmbH herausgegebenen Anweisungen, vorgenommen habe.

Datum Stempel und Unterschrift

Anhang |
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