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

An alle Endanwender

Feldkirchen, 13.02.2023

Sicherheitshinweis (Field Safety Notice) — Nr. FSCA 001-23 IH
Bitte an alle Endanwender des Produktes weiterleiten!

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

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

uUDI Pr(_)dukt- Artikel-Nr Softw_are— Seriennummer
bezeichnung version
07611969205516 001000
03610522063680 IH-1000 001000RECOND 04.08.11 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 24.02.2023 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

(1. roh iy

Michael Mohl Silke Hofmann
Service Manager Central Europe Quality Manager Central Europe
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Bankverbindung: Citigroup Global Market Deutschland AG, Frankfurt (BLZ 502 109 00) * IBAN: DE84 5021 0900 0216 8010 16, SWIFT: CITIDEFFXXX
Amtsgericht Minchen: HRB 7491 « USt-Id-Nr.: DE129 302 487 « WEEE-Reg.-Nr.: DE32769296 * Geschéftsfuhrer: Dr. Dieter Schmidt - Béase



Sicherheitshinweis (Field Safety Notice) — Nr. FSCA 001-23 IH
Bitte an alle Endanwender des Produktes weiterleiten!

Ubersetzung des Original-Herstellerschreibens:

Cressier, 09.02.2023

Field Safety Notice / FSCA 001-23

Betroffene Produkte, bei denen das Problem angezeigt wird:

Prc_)dukt- uDI Artikel-Nr Softvv_are- Seriennummer
bezeichnung version
07611969205516 001000
IH-1000 03610522063680 001000RECOND 04.08.11 Alle

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

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

Beschreibung des Problems:

Wir mdchten Sie und Ihr Team Uber ein Problem informieren, das bei dem Blutgruppenanalysegerat
IH-1000 Softwareversion 04.08.11 in Verbindung mit der Datenverwaltungssoftware IH-Com Version 5.2.5
Service Pack, beobachtet werden konnte.

Wenn ein oder mehrere Kreuzproben und Eigenkontrolltests in der IH-Com angefordert werden, besteht
unter bestimmten, unten beschriebenen Umstanden die Méglichkeit, dass der IH-1000 einen automatisch
kombinierten Test unsachgemalf ausfihrt, was zu falschen Pipettierungen in den Kavitaten der ID-Karten
und zu nicht interpretierbaren (WR) Ergebnissen fuhrt, die in der IH-Com gemeldet werden. Dies kénnte in
Folge zu einer Fehleinschatzung der Kreuzproben-Resultate (falsch positiv oder falsch negativ) bei der ma-
nuellen Abanderung der Ergebnisse fiihren.

Die folgende Kombination von Voraussetzungen ist erforderlich, um das Problem beobachten zu kénnen:

1) Der Anwender fihrt mehrere Kreuzproben-Teste und Eigenkontrollen fur einen Patienten durch,

2) Die Funktion zur automatischen Kombination von Testen ist im IH-1000-Connector* aktiviert und ein
kombinierter Test wird ausgefihrt (siehe Tabelle 1) ODER ein kombinierter Test ist im IH-1000-
Connector installiert,

3) Der Test wird auf einer wiederverwendbaren ID-Karte durchgefihrt,

4) Die Funktion "Zuriick zur Schublade" ist fur Kreuzproben-Teste und Eigenkontrollen deaktiviert.

* Bitte wenden Sie sich an lhren lokalen Bio-Rad Ansprechpartner, um weitere Informationen zu lhrer |H-
1000-Konfiguration zu erhalten.

Wenn diese Voraussetzungen erfiillt sind, werden gesonderte Teste (die von der IH-Com angefordert wer-
den) vom IH-1000 als automatisch kombinierte Teste behandelt (Ausfihrung von PR80D / PR80E / PR80F
/ PR80H / PY80D), und Proben desselben Patienten sowie verschiedener Spender kénnten falsch in die-
selbe Kavitat anstatt in getrennte Kavitaten pipettiert werden (siehe Beispiel in Abbildung 1).




Sobald die Teste verarbeitet sind, zeigt die IH-Com fur alle Kreuzproben-Ergebnisse die gleiche Kavitat an.

Getrennt angeforderte Teste in der IH-Com Kombinierte Teste mit IH-1000 durchgefihrt
PR70 Eigenkontrolle (Coombs) + PR8O0D: Kreuzprobe + EK (Coombs)

PR80 Kreuzprobe (Coombs)

PR70H Eigenkontrolle (Saline) PR8OE: Kreuzprobe +EK (Saline)

PR8O0A Kreuzprobe (Saline)

PR70B Eigenkontrolle (Bromelin)+ PR8OF: Kreuzprobe +EK (Bromelin)

PR80B Kreuzprobe (Bromelin)

PR70A Eigenkontrolle (Papain)+ PR80H: Kreuzprobe (Papain)+EKp

PR80I Kreuzprobe (Papain)

PY70 Eigenkontrolle (Coombs Anti-lgG) PY80D: Kreuzprobe +AC (Coombs Anti-IgG)
PY80 Kreuzprobe (CoombsAnti-IgG)

Tabelle 1_Liste der separaten Teste und der entsprechenden automatisch kombinierten Teste.

"~ J )

1. [IH-1000 verteilt 3 verschiedene automatisch kombinierte Teste in die Kavitat 4

Abbildung 1_Beispiel fur eine Fehlpipettierung des automatisch kombinierten Tests

Auswirkungen auf den Patienten:

Zu den gesamten installierten Geraten wurde uns eine Beschwerde im Zusammenhang mit diesem Problem
gemeldet. Die Eintrittswahrscheinlichkeit dieses Problems und die Mdglichkeit, dass es zu einem falschen
Ergebnis bei einem Kreuzproben-Test kommt, ist gering, kann jedoch nicht vollstdndig ausgeschlossen wer-
den.

Die entsprechenden Auswirkungen eines falsch positiven oder falsch negativen Ergebnisses auf den Pati-
enten sind:
- eine mogliche verzogerte Transfusion
- eine mogliche Transfusionsreaktion aufgrund eines fehlenden Allo-Antikorpers. Der Schweregrad die-
ser Reaktion hangt von der vorhandenen Spezifitat ab.




Sofortige Schutzmalinahme fir den Anwender:

Sie sind von dem beschriebenen Problem betroffen, wenn beide der folgenden Voraussetzungen gegeben
sind:

a) Sie arbeiten mit der IH-1000-Softwareversion 04.08.11. Die IH-1000-Softwareversion wird in der oberen
rechten Ecke der IH-1000-Benutzeroberflache neben Datum/Uhrzeit/Benutzer angezeigt,

User: Sy;tem status :

biorad62 Ready !
IH-1000  ‘eomap DATA “

MENU 4| MANAGEMENT | |8 20/01/2023 © 11:24

UND

b) einer der in Tabelle 1 aufgefiihrten Teste (entweder einzeln oder kombiniert) im IH-1000 Connector in-
stalliert ist. Um die Liste der Teste zu tUberprifen:

- Klicken Sie auf das Symbol "IH-1000 Connector* auf dem IH-1000-PC, um den IH-1000 Connector
zu 6ffnen.

IH
00

- Klicken Sie auf die Registerkarte Assays, um die Liste der installierten Assay-Codes anzuzeigen.

& [H-1000 Connector El

”ii Assays

e !
S gl Info | Log
B g

Assay Name
D ™ PR Autocontrol Enzyme papain | ) Validated
‘_%'\ PR70B Autacontrol Enzyrme (5052) Walidated
o PR70H Autocontrol: Saline (5052) validated
S PRT0 Autocontrol: (IAT) (5053) Validated
' PR8OA Crossmatch: Saline (5052) Validated
 PRaoB Crossmatch: Enzyme (bromeling (5052) Walidated
PR8OD Crossmatch JAT + AC {5053) Not Compatible
PRBOE Crossmatch: Saline+ AC (5052) Not Cormpatible
PREOF Crossmatch: Enzyme (bromelin) + AC (5052) [ Not Compatible
X | PR8OH Crossmatch : Enzyme papain+ACp (5052) | Not Compatible
[ PR8OI Crossmatch -Enzyme Papain (5052) Walidated
" PRS0 Crossmatch: |AT(5053) validated
Py Autocontrol: IAT/GG (5054) Validated
X |Pre0D Crossmatch: IAT/ 19G + AC (5054) Not Compatible
o PYE0 Crossmatch: IAT/ 19G (5054) validated

- Priifen Sie, ob einer der in Tabelle 1 angegebenen Testcodes mit dem Status "Validiert" aufgefuhrt
ist.




Wenn die 2 oben genannten Voraussetzungen erfullt sind, empfehlen wir IThnen folgendes:

1) Rufen Sie das Optionsmeni des IH-1000 auf und aktivieren Sie auf der Registerkarte "Steuerung"
die Funktion "Rickgabe von Gelkarten an das Fach fiir die zweite Lesung”, indem Sie die Option
"Angepasst" auswahlen (siehe IH-1000-Benutzerhandbuch, Abschnitt 8.4 und 6.1.4 c)

IH-1000

GENERAL

Gel contral

* Return of gel cards to drawer for second reading omized CLUSTOMIZE...

PROFILE

Distribution control

Klicken Sie auf "CUSTOMIZED" und wahlen Sie im erscheinenden Menu "All" fiur die Testkategorien
"Autocontrol” und "Crossmatch" aus.

System status :

CUSTOMIZE GEL CARD RETURN TO CARD STORAGE AREA
IH-1000

ct elerr Ve al your convenience

GENERAL CATEGORIES RESULTS
Antigen Profile al
Blood Group + AS
Reverse Grouping+AS
Antibody Screening +
Reverse Group - _
PROFILE Direct Antiglobulin Test (DAT)
Identification H
Mewboms .
Phenotyping ,
Antigen
Blood Group W

Crossmatch g

Autaconirol
Blood Group + Reverse Group -

DISABLED MODE

Y

0000E8EE0EREEEREA

x
CANCEL

* Do not moclify during process




F 3 & —
System status :

CUSTOMIZE GEL CARD RETURN TO CARD STORAGE AREA e
IH-1000 Rt

O 11:24 v04.08.11

CATEGORIES RESULTS

Antigen Profile Al
Blood Group + AS
Reverse Grouping+AS
Antibody Screening s
Reverse Group

PROFILE Direct Antiglobulin Test (DAT)
Identification had
Newborns Easad
Phenotyping
Antigen
Blood Grouﬁ w

Autocontrol
Blood Group + Reverse Group

£
DISABLED MODE R
P
o

5
0000E0EEEDE0EBRA

< BACK

Dadurch wird die unsachgemafe Durchflihrung eines automatisch kombinierten Tests verhindert.
Die Gelkarten werden in die Positionen 4, 5, 9, 10, 13, 14, 15, 18, 19, 20 der Schublade zurtickge-
stellt. Vergewissern Sie sich, dass diese Positionen frei und mit leeren Kartenracks belegt sind. Um
eine korrekte Identifizierung der leeren Racks zu gewahrleisten, verwenden Sie die weilen Racks
(REF 009888) fur die in die Schublade zuriickgegebenen Gelkarten.

* Do not modify during process

2) Bitte wenden Sie sich umgehend an Ihren Bio-Rad Ansprechpartner, um sicherzustellen, dass lhre
IH-1000/IH-Com-Einstellungen ordnungsgemal vorgenommen werden. Sobald die IH-1000/IH-
Com-Einstellungen angepasst sind, kann die Funktion "Riickkehr zur Schublade" deaktiviert wer-
den, um die urspringlichen Einstellungen lhres IH-1000 wiederherzustellen. Unsere Mitarbeiter sind
geschult, Sie bei der Umsetzung geeigneter und dauerhafter KorrekturmaRnahmen an lhrem Stand-
ort zu unterstutzen.

Wir bitten Sie, daflrr zu sorgen, dass diese Informationen an alle betroffenen Personen in Ihrer Einrichtung
Ubermittelt und/ oder an alle Stellen weitergeleitet werden, an die moglicherweise Produkte ibergeben wor-
den sind.

Bitte beachten Sie, dass die zustdndige Europaische Regulierungsbehoérde {ber diese
Field Safety Corrective Action informiert wurde.

Fir Ruckfragen kontaktieren Sie bitte zunachst unseren Customer Scientific & Technical Support unter
CTS_IHD_CE@bio-rad.com

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

Mit freundlichen GriiRen

*

Quality Assurance Representative International Product Manager
Automated Solutions
Amélie Bérard-David Martina Hanzalik

*(Unterschriften im Original Herstellerschreiben)



Bitte senden Sie das ausgefillte Antwortformular bis spatestens

CTS_IHD_CE@bio-rad.com

Kunden-Antwortformular — Empfangsbestatigung

Sicherheitshinweis (Field Safety Notice) — FSCA 001-23 IH
Bio-Rad Produktsegment: IH
Einmalige Registrierungsnummer (“SRN” — Single Registration Number): CH-MF-00020826

Betroffenes Produkt

24.02.2023

an:

Prc_)dukt- uDI Artikel-Nr Softvv_are- Seriennummer
bezeichnung version
07611969205516 001000
IH-1000 03610522063680 001000RECOND 04.08.11 Alle

Kundendetails:

Kunde / Firmenname

Name der unterzeichnenden
Abteilungs-/Laborleitung

Adresse

Telefonnummer / Fax:

Kundenummer

Erklarung:

Ich bin mir Gber die Information der Field Action, das oben genannte Produkt betreffend, bewusst und:

L] Ich bin von dem beschriebenen Problem nicht betroffen, da eine oder mehrere der folgenden
Punkte auf mein Labor zutreffen:

[] Ich verwende nicht die IH-1000 Softwareversion 04.08.11, sondern eine friihere Version.

[] Die in Tabelle 1 beschriebenen Teste sind auf meinem Gerat nicht installiert.

L1 Ich bin von dem beschriebenen Problem betroffen, habe die unter Punkt 1) genannte sofortige
SchutzmaRnahme ergriffen und den Bio-Rad Ansprechpartner um Unterstiitzung gebeten.

Anzahl der betroffenen installierten Gerate:
(N/A, wenn nicht betroffen)

Datum

Name, Stempel und Unterschrift




