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An den Laborleiter

«Account_Name»

«Shipped-to account no.»

«Address1»

«City», «Postal_Code»

«Statey, «Ctry»

Referenznummer: CAPA00729 January 17, 2019

Dringender Sicherheitshinweis
Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

wir mochten Sie iiber eine KorrekturmaBnahme vor Ort in Bezug auf Objekttragerhalter informieren, die
zusammen mit DAKO Autostainer-Gerdten (AS480; AS100; S3400; S3800) verwendet werden. Wir
aktualisieren unser ,Autostainer Link Benutzerhandbuch Basiswissen” in Bezug auf die Nivellierung von
Objekttragern. Nach unseren Unterlagen hat lhr Labor das folgende betroffene Produkt erhalten:

Produktbezeichnung Code-Nr.

Autostainer Slide Racks S3704

Beschreibung des Problems:

Agilent hat eine weitere Korrekturmalnahme fiir das in den aktuellen Autostainer-Benutzerhandbiichern
beschriebene Risiko einer fehlerhaften Nivellierung von Objekttragerhaltern ermittelt. Derartige Fehler
kénnen sich durch schwache/ungleichméRige Farbung negativ auf die Farbequalitdt auswirken, was
wiederum zu falschen Negativtestergebnissen fiihren kann. Wir aktualisieren das , Autostainer Link
Benutzerhandbuch Basiswissen”, indem wir eine weitere AbhilfemaRnahme fiir das Risiko einer
fehlerhaften  Nivellierung von Objekttragerhaltern einfiigen. Auch wenn in den aktuellen
Benutzerhandbiichern  bereits auf die Wichtigkeit einer regelmaBigen Uberpriifung  der
Objekttragernivellierung und die Verwendung von KontrollmaRnahmen auf den Objekttrdgern hingewiesen
wurde, haben wir eine weitere Malnahme zur Verhinderung nicht waagerechter Objekttragerhalter
ermittelt. Objekttragerhalter kénnen durch wiederholten Kontakt mit der Warme des Warmwasserbades
des PT Link beeintrachtigt werden, was zu einer fehlerhaften Nivellierung fiihren kann. Wir haben
festgestellt, dass sich das Risiko nicht waagerechter Objekttrdger durch eine maximal 175-malige
Verwendung jedes Objekttragerhalters weiter verringern lasst. Durch Beachtung dieser Aktualisierung des
Handbuchs kdnnen Sie sicherstellen, dass |hre Objekttragerhalter nicht langer verwendet werden als sie
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dem Warmwasserbad standhalten kénnen und in einer lhrem Arbeitsablauf angemessenen Haufigkeit
ausgetauscht werden.

Aktualisierung des Benutzerhandbuchs:

Die Benutzeranweisungen im ,Autostainer Link Benutzerhandbuch Basiswissen” werden
folgendermaRen aktualisiert (weitere Informationen finden Sie im Anhang dieses Schreibens):

e Lagerung von Objekttragerhaltern

e Der Objekttragerhalter ist bei seiner Ladung auf dem Beckenrand zu positionieren und auszurichten.

o Der Objekttragerhalter vertragt 175 PT Link-Vorbehandlungszyklen.

o Entsorgen Sie Objekttragerhalter, die den Objekttrdgerpositionstest nicht bestehen oder die
175 PT Link-Zyklen durchlaufen haben.

Klinische Signifikanz:

Wenn Sie lhre Objekttragerhalter in mehr als 175 PT Link-Vorbehandlungszyklen verwenden, besteht das
Risiko, dass nicht waagerechte Objekttragerhalter zu schwacher/ungleichméaRiger Farbung fiihren, was
wiederum zu falschen Negativtestergebnissen und damit zu einer Beeintrachtigung der
Patientenbehandlung fithren kann. Wenn wie im Autostainer-Benutzerhandbuch empfohlen Kontrollen auf
dem Objekttrager ausgefiihrt werden, sollte der Fehler erkannt werden.

Risiko im Zusammenhang mit der bisherigen Verwendung des betroffenen Produkts:

Wenn unsere Empfehlungen im aktuellen Autostainer-Benutzerhandbuch befolgt werden, besteht nur ein
geringes Risiko fiir Patienten.

Vom Anwender zu ergreifende MaRnahmen:

Ergreifen Sie bitte innerhalb von 10 Kalendertagen folgende Malinahmen:
1. Lesen Sie sorgfaltig die in diesem Mitteilungsschreiben und im Anhang genannten
Aktualisierungen.

2. Bestdtigen Sie, dass Sie diese Informationen erhalten haben, indem Sie das beigefiigte
Ricksendeformular ausfiillen und (ber die E-Mail-Adresse [E-Mail-Adresse des lokalen
Ansprechpartners oder Vertriebspartners einfiigen] an Ihren lokalen Vertriebspartner

zuriicksenden.
3. Verwenden Sie Dako Autostainer zukiinftig entsprechend dieser Mitteilung.

Wenn Sie noch Fragen haben oder weitere Hilfe zu dieser Mitteilung bendtigen, wenden Sie sich bitte an
lhren Vertriebspartner.
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Weiterleitung dieser Benachrichtigung:

Wir bitten Sie, diejenigen in lhrer Einrichtung zu informieren, die von dieser Mitteilung in Kenntnis gesetzt

werden missen oder andere Einrichtungen, an die die mdglicherweise betroffenen Produkte
weitergeleitet wurden.

Meldung an Behorden (gilt nur fiir Lander im Europdischen Wirtschaftsraum):

Bitte beachten Sie, dass die entsprechenden zustdndigen nationalen Behérden von diesem
Sicherheitshinweis in Kenntnis gesetzt wurden.
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Vielen Dank fiir lhre Mithilfe in dieser Angelegenheit. Wir entschuldigen uns fiir alle durch diese
MaRnahmen mdéglicherweise entstehenden Unannehmlichkeiten und danken fiir Ihr Verstandnis fiir
unsere MalRnahmen zur Gewéhrleistung von Patientensicherheit und Kundenzufriedenheit.

Mit freundlichen GriiRen
Asger Dahlgaard

Complaint and Vigilance Manager
dako.dkvigilance@agilent.com

Agilent
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An den Laborleiter

«Account_Name»
«Shipped-to account number»
«Address1»

«Cityn, «Postal_Code »
«Staten, «Ctry»

Riicksendeformular fiir Kunden

CAPA00729 Agilent-Referenznummer:

Bitte fiillen Sie dieses Riicksendeformular aus, um den Erhalt des beigefiigten Sicherheitshinweises in
Bezug auf Autostainer Slide Racks, Code-Nr. S3704, zu bestétigen.

Das Riicksendeformular muss innerhalb von 10 Tagen ab Erhalt ausgefillt und per E-Mail an [E-Mail-
Adresse des lokalen Ansprechpartners oder Vertriebspartners einfiigen] gesendet werden.

Bestitigung:

Ich habe den Sicherheitshinweis und die in diesem
Schreiben mitgeteilten Anweisungen gelesen und Jald Nein O
verstanden:

Datum

Name der das Formular ausfiillenden Person

E-Mail-Adresse

Telefonnummer | +

Eigenhandige Unterschrift
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ANHANG

Aufgrund der Anderungen wird Folgendes empfohlen:

o Beschriften Sie Objekttragerhalter vor der Inbetriebnahme mit dem Verfallsdatum, um die PT Link-
Zyklen zu erfassen. (Anweisungen fiir die Berechnung des Verfallsdatums finden Sie weiter unten.)

o Qualifizieren Sie alle Objekttragerhalter vor der Inbetriecbnahme, indem Sie den
Objekttragerpositionstest ~ durchfiihren.  (Anweisungen  fir  die  Durchfihrung  des
Objekttragerpositionstests finden Sie weiter unten.)

e Platzieren Sie die Objekttrager-Etiketten so, dass sich entweder beide Seiten oder keine Seite des
Etiketts in Kontakt mit dem Objekttragerhalter befinden.

e Lagern Sie die Halter bei Nichtverwendung geschiitzt vor direktem Sonnenlicht und extremen
Temperaturen und stapeln Sie sie nicht.

e Wenn ein Objekttragerhalter versehentlich auf den Boden féllt, iiberpriifen Sie die Waagrechtigkeit aller
Objekttragerpositionen mit dem Objekttragerpositionstest.

e Stellen Sie beim Einsetzen des Halters in das Instrument sicher, dass der Objekttragerhalter
ausgerichtet ist und auf dem Beckenrand steht.

e Uberprifen Sie regelmaBig (mindestens alle drei Monate) die Waagrechtigkeit aller
Objekttragerpositionen mithilfe des Objekttragerpositionstests.

e Entsorgen Sie Objekttragerhalter, die den Objekttragerpositionstest nicht bestehen oder die
175 PT Link-Vorbehandlungszyklen durchlaufen haben.

Verfahren

Beispiel fiir die Berechnung des Verfallsdatums von Objekttragerhaltern:

Labor 1 besitzt zwei Satze von Haltern fiir jeden Autostainer und startet das Instrument bis zu dreimal am
Tag. Das Labor ist samstags und sonntags und an 11 Feiertagen geschlossen. Ein durchschnittlicher Monat
besitzt (365-11-2*52)/12 = 21 Werktage.

Verfallsdatum bei Labor 1: 175 [Zyklen/Halter] * 2 [Halter] / 3 [Zyklen/Tag] / 21 [Tage/Monat] = 5,6 Monate.
Fir Labor 1 sollte das Verfallsdatum auf fiinf Monate ab der ersten Verwendung festgelegt werden.

Labor 2 besitzt drei Sétze von Haltern fiir jeden Autostainer und startet das Instrument bis zu zweimal am
Tag. Das Labor ist an nur 10 Tagen im Jahr geschlossen und auch samstags und sonntags gedffnet. Ein
durchschnittlicher Monat besitzt (365-10)/12 = 30 Werktage.

Verfallsdatum bei Labor 2: 175 [Zyklen/Halter] * 3 [Halter] / 2 [Zyklen/Tag] / 30 [Tage/Monat] = 8,8 Monate.
Fir Labor 2 sollte das Verfallsdatum auf acht Monate ab der ersten Verwendung festgelegt werden.
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Objekttragerpositionstest

Platzieren Sie mit Objekttrager-Etiketten versehene, leere Objekttrager in den Halter des Autostainer Link,
der ebenfalls im PT Link verwendet wurde. Stellen Sie sicher, dass das Objekttrager-Etikett beide Seiten des
Objekttragerhalters beriihrt oder, falls Sie ein kleines Etikett verwenden, das Etikett mittig zwischen den

Objekttragerhaltern sitzt.
Setzen Sie den Halter in das Autostainer Link ein.

Verwenden Sie die mit dem Instrument gelieferte Wasserwaage, um alle Objekttradgerpositionen zu
tiberpriifen. Die Wasserblase muss sich fiir jede Position innerhalb des zweiten Rings der Wasserwaage
befinden. Siehe Abbildung unten.

Agilent empfiehlt die Entsorgung eines Objekttragerhalters, wenn mindestens eine Objekttragerposition den

Objekttragerpositionstest nicht besteht.

Wenn alle 12 Positionen erfolgreich getestet wurden, sollte der Halter mit einem neuen QK-Etikett versehen
werden, auf dem der nachste Objekttragerpositionstest angegeben ist.

Wasserwaag

@@

0K, 0K, 0K, Nicht 0K, Nicht 0K,
Objekttrager Objekttrig Objekttrig Halter Halter

ist ist ist entsorgen entsorgen
waagerecht waagerecht waagerecht
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