B’O RAD Bio-Rad Postfach 11 28 - 85618 Feldkirchen
Laboratories GmbH Kapellenstr. 12 - 85622 Feldkirchen
Telefon +49 (0)89 318 84-0
Telefax +49 (0)89 318 84-100

www.bjo-rad.com

Feldkirchen, 04.10.2022

Dringender Sicherheitshinweis (Urgent Field Safety Notice) — Nr. FSCA 003-22 IHD
Bitte an alle Endanwender des Produktes weiterleiten!
Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

hiermit méchten wir Sie Uber einen dringenden Sicherheitshinweis des Herstellers zu folgenden
Produkten informieren.

UDI PrquKt_ Artikel-Nr Version Seriennummer
bezeichnung
07611969167623 001500
03610522063697 IH-500 | 451500RECOND Alle Alle

Anbei finden Sie die Ubersetzung des Originalherstellerschreibens, welches detaillierte Informationen sowie
die zu ergreifenden Maf3nahmen beinhaltet. Bitte folgen Sie den Instruktionen und senden Sie uns die
beigefiigte Empfangsbestéatigung bis zum 14.10.2022 per E-Mail an CTS_IHD_CE@bio-rad.com zuriick.

Diesbeziglich sowie fir Fragen oder Unterstiitzung stehen wir Ihnen gerne unter folgenden Kontaktdaten
zur Verfugung:

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

Wir bedauern die verursachten Unannehmlichkeiten.

Mit freundlichen GriiRen
Bio-Rad Laboratories GmbH
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(MK / '
/ /

Gianluca Elli Silke Hofmann
EMEA CTS Segment Manager, Blood Safety Quality Manager Central Europe
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Dringender Sicherheitshinweis (Urgent Field Safety Notice) — Nr. FSCA 003-22 IHD
Bitte an alle Endanwender des Produktes weiterleiten!

Ubersetzung des Original-Herstellerschreibens:

Cressier, 23.09.2022

Field Safety Notice / FSCA 003-22

Betroffene Produkte, bei denen das Problem angezeigt wird:

Prc_)dukt- uDI Artikel-Nr Version Seriennummer
bezeichnung
07611969167623 001500
IH-500 03610522063697 001500RECOND Alle Alle

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

dieses Schreiben enthélt wichtige Informationen, die Ihre sofortige und dringende Aufmerksamkeit erfordern.
Bio-Rad flhrt freiwillig eine Sicherheitskorrekturmafinahme fir das oben genannte Produkt durch.
Beschreibung des Problems:

Wir méchten Sie und lhr Team tber ein Problem informieren, dass bei der Durchfiihrung von ABO-Blutgrup-
pentesten fur Patienten und/oder Spender mit dem IH-500 Gerét beobachtet werden kann.

Wenn sich keine Erythrozyten in der Anti-A- oder Anti-B-Kavitat befinden, ist der Lesealgorithmus des IH-500
mdoglicherweise nicht in der Lage, den Dosierfehler richtig zu erkennen und das Ergebnis wird als positiv, statt
wie erwartet als "E" (Empty) ausgegeben (siehe Abbildung 1).

Von den mehr als 1500 installierten Geraten, wurden uns im Jahr 2022 nur 6 Falle dieser Art gemeldet, was
auf eine geringe Wahrscheinlichkeit des Auftretens dieses Problems hinweist.
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Abbildung 1: Unerwartete und erwartete Ergebnisse fur leere Anti-A- (links) und Anti-B-Kavitaten (rechts)




(1) Unerwartete Reaktion beim IH-500: Nicht beflllte Kavitat ergab ein positives Ergebnis
"

(2) Auf eine Nichtabgabe in einer Kavitat folgt in der Regel eine doppelte Abgabe in der nachfol-
genden Kavitat (negative Ergebnisse werden als *'?** oder **-'* angezeigt, positive Ergebnisse
werden wie erwartet angezeigt)

(3) Erwartete Reaktion beim 1H-500: Nicht befillte Kavitat zeigt ""E"* an und macht das Ergebnis
ungultig

Auswirkungen auf den Patienten:

U, Kontext der

auf die Re- Mildernde Faktoren / Ablauf der Ereignisse
aktion Verwendung

Anwendungs-

art — Subtyp*

Diese Gegebenheit fuhrt zu einer Diskrepanz zwischen
Blutgruppenbestimmung und Serumgegenprobe oder
mit dem Vorbefund des Patienten.

Kombinierte Blut- Beim ersten Mal wird ein Patient i.d.R. immer zweimal
Falsch . .. . - . .

gruppe und Se- ositiv Transfusion | typisiert, einschliellich einer zweiten Probe vor der

rumgegenprobe P Transfusion.

Falls die Transfusion dringend erforderlich ist, kbnnen bis
zur endgultigen ABO/D-Typisierung kreuzungskompa-
tible 0 RhD-negative Blutkonserven verwendet werden.
Dies fuhrt zu einer Diskrepanz zwischen der Blutgrup-
penbestimmung und Serumgegenprobe oder dem Vor-
Kombinierte Blut- o befund des Spenders.

Falsch Qualifizierung . . . . . .
gruppe und Se- - Beim ersten Mal wird ein Spender immer zweimal typi-
rumgegenprobe positiv der Spender siert, danach wird er bei jeder Spende neu typisiert. Die
Blutkonserve wird so lange zuriickgehalten, bis die Dis-
krepanz abgeklart ist.

Die ABD-Bestatigungskarte fur Patienten wird fir Patien-
ten verwendet, fir die im Laborinformationssystem histo-
rische Ergebnisse auf der Grundlage von mindestens
ABD-Bestatigung | Falsch . zwei ABO-Blutgruppenbestimmungen (Blutgruppenbe-
. . - Transfusion . . .
fur Patienten positiv stimmung und Serumgegenprobe) verfligbar sind.

Falls die Transfusion dringend erforderlich ist, kbnnen bis
zur endgultigen ABO/D-Typisierung kreuzungskompa-
tible 0 RhD-negative Blutkonserven verwendet werden.
Die ABD-Bestéatigungskarte fur Spender wird fur Spen-
der verwendet, fur die im Laborinformationssystem his-
torische Ergebnisse auf der Grundlage von mindestens
zwei ABO-Blutgruppenbestimmungen (Blutgruppenbe-
stimmung und Serumgegenprobe) verfugbar sind.

Die Blutkonserve wird zurtickgestellt, bis die Diskrepanz
geklart ist.

ABD-Bestatigung | Falsch Qualifizierung
fur Spender positiv der Spender

* Bemerkung: Die ABO-Blutgruppenbestimmungen fiir Neugeborene sind von diesem Problem nicht betroffen,
da es sich um eine andere Art der Abgabe der Erythrozytensuspension handelt (50 pL einer 1%igen Erythro-
zytensuspension).




Wir raten lhnen, diese Situation gemeinsam mit lhrem arztlichen Leiter zu beurteilen, um festzustellen, ob
eine erneute Untersuchung erforderlich ist, und je nach dem klinischen Zustand des Patienten, seiner Kran-
kengeschichte und anderen relevanten Labordaten die entsprechenden MalRhahmen zu ergreifen.

Sofortige Schutzmaflinahme fir den Anwender:
Wir empfehlen Folgendes:

1. Stellen Sie sicher, dass die vorbeugende Wartung einschlie3lich des Nadelwechsels gemaR unse-
ren Anweisungen durchgefiihrt wurde.

2. Uberpriifen Sie ab sofort alle zukiinftigen Ergebnisse, die Sie mit dem Anti-A und Anti-B erhalten
haben, geman einer der folgenden Anweisungen:
a. Deaktivieren Sie die automatische Ablesefunktion in der IH-Com (dies hat Auswirkungen
auf alle Testergebnisse)
oder

b. Wenden Sie sich an lhre Applikation, um eine geeignete Losung zu finden (z. B. Konfigura-
tion eines Reflextests in der IH-COM; Senden eines automatischen Kommentars an lhr LIS
System)
Wenn Sie feststellen, dass eine nicht befillte Kavitat falsch interpretiert wird, empfehlen wir Ihnen:

1. Das Ergebnis als ungtiltig zu validieren
2. Den Test zu wiederholen
3. Wenn das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich an den technischen Kundendienst

Wir bitten Sie, daflir zu sorgen, dass diese Informationen an alle betroffenen Personen in lhrer Einrichtung

Ubermittelt und/ oder an alle Stellen weitergeleitet werden, an die méglicherweise Produkte Gibergeben wor-
den sind.

Hinweis: Die kommende Softwareversion 3.1 des IH-500 beinhaltet eine Verbesserung des Lesealgorith-
mus zur Erkennung von leeren Kavitaten. Informationen zur Einfiihrung der neuen Software werden in ei-
nem Sicherheitshinweis-Folgebrief vor Ende 2022 mitgeteilt.

Bitte beachten Sie, dass die zusténdige Europaische Regulierungsbehdrde tber diese Field Safety Correc-
tive Action informiert wurde.

Fur Ruckfragen kontaktieren Sie bitte zun&chst unseren technischen Kundendienst unter
CTS_IHD_CE@bio-rad.com
Unsere Mitarbeiter sind informiert, um lhnen bei der Bewédltigung dieser Situation zu helfen.

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

Mit freundlichen GriiRen

*

Quality Assurance Representative International Product Manager Automated
Solutions
Amélie Bérard-David Raphael Muiiiz

*(Unterschriften im Original Herstellerschreiben)




Bitte senden Sie das ausgefillte Antwortformular bis spatestens

CTS_IHD_CE@bio-rad.com

Kunden-Antwortformular — Empfangsbestatigung

14.10.2022

Dringender Sicherheitshinweis (Urgent Field Safety Notice) — FSCA 003-22 IHD
Bitte an alle Endanwender des Produktes weiterleiten!

Bio-Rad Produktsegment: IHD
Einmalige Registrierungsnummer (“SRN” — Single Registration Number): CH-MF-00020826

Betroffenes Produkt

an:

Prc_)dukt- uDI Artikel-Nr Version Seriennummer
bezeichnung
07611969167623 001500
IH-500 03610522063697 001500RECOND Alle Alle

Kundendetails:

Kunde / Firmenname

Name der unterzeichnenden
Abteilungs-/Laborleitung

Adresse

Telefonnummer / Fax:

Kundenummer

Erklarung:

L] Ich bin mir Giber die Information der Field Action, das oben genannte Produkt betreffend, bewusst
und habe nach den von Bio-Rad herausgegebenen Instruktionen gehandelt.

Produkte:

Anzahl der erhaltenen betroffenen N/A

Anweisung)

Anzahl der vernichteten betroffenen Pro- | N/A
dukte (entsprechend der Field Action-

N/A

Falls die Anzahl der vernichteten Produkte von der Anzahl der erhaltenen Produkte abweicht, erklaren sie
uns bitte die Differenz:

Datum

Name, Stempel und Unterschrift




