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BENACHRICHTIGUNG UBER DEN RUCKRUF VON
MEDIZINPRODUKTEN

DRINGENDER SICHERHEITSHINWEIS
OSMOPRO® MAX AUTOMATISIERTES OSMOMETER
FSCA-Kennung: 2024-01

Stand: 11. Mérz 2024
Sehr geehrte Kunde,

Der Zweck dieses Schreibens ist es, Sie dariber zu informieren, dass Advanced Instruments, LLC
freiwillig eine neue KorrekturmaBnahme (im Englischen -Field Safety Corrective Actions (FSCA)) fur
das automatisierte Osmometer OsmoPRO® MAX (das "Gerat") herausgibt, das fiir eine
Osmolalitdtsmessung von Serum, Plasma und Urin und fir die Verwendung durch geschultes
medizinisches Fachpersonal bestimmt ist.

Grund fur den freiwilligen Ruckruf:
Advanced Instruments gibt aufgrund von zwei Problemen einen Ruckruf fur das Gerét heraus:
1) Systemfehlermeldungen , die die Testbarkeit von Patientenproben verzégern kénnen

2) Die Notwendigkeit einer haufigen Kalibrierung aufgrund von Ergebnissen, die beim Testen von
Kontrollen auferhalb des erwarteten Bereichs liegen.

Basierend auf internen Tests hat Advanced Instruments Beschwerden einiger Kunden ber die, vom Gerét
gegebenen Fehlermeldungen vor dem Einfrieren der Proben und andere Systemfehlermeldungen
ausgewertet, gelegentlich die in einer Verzégerung des Testen von Patientenproben resultieren kénnten.
Verzdgerungen bei Osmolalitatstests und Ergebnisberichten kdnnen wiederum zu einer Verzdgerung der
Patientendiagnose fiihren, die von einem Osmolalitatsergebnis abhangt. Keine dieser Beschwerden
fuhrten bislang zu schwerwiegenden Zwischenféllen.

Advanced Instruments erhielt auch Beschwerden von einigen Kunden, dass Tests einer Kontrollprobe mit
bekannter Osmolalitdt hdufiger als angegeben aulerhalb des erwarteten Bereichs lagen. In
Ubereinstimmung mit den ordnungsgeméafen Verfahren werden Ergebnisse bei einer Kontrolle auRerhalb
des erwarteten Bereichs durch eine Neukalibrierung des Geréts behoben. Die Einhaltung der
Bedienungsanleitung und des Laborprotokolls des Gerats reduziert die Wahrscheinlichkeit eines
ungenauen Ergebnisses bei einer Patientenprobe erheblich. Das Vertrauen auf ein Falschergebnis kann zu
der seltenen Mdglichkeit einer falschen klinischen Entscheidung in Bezug auf ein bestimmtes
Osmolalitatsergebnis beitragen. Bislang sind uns keine Beschwerden bezliglich ungenauen Ergebnisse
einer klinischen Patientenstichprobe bekannt, die zu schwerwiegenden Vorféllen fihrten.

So erkennen Sie, dass das Gerat moglicherweise nicht zuverlassig funktioniert:

o Notwendigkeit einer haufigen Kalibrierung aufgrund von Kontrollergebnissen auRerhalb des
erwarteten Bereichs

o Haufige oder wiederholte Fehlermeldungen
e Zwei oder mehr aufeinanderfolgende Kalibrierungsfehler
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Vom Kunden/Nutzer zu ergreifende Manahmen:

1. Verwenden Sie das Gerit nicht weiter ab sofort.
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2. Advanced Instruments wird sich beziiglich der Riickgabe und des Umtauschs Ihres Geréts mit
Ihnen in Verbindung setzen. Je nach Bedarf stehen mehrere Losungen zur Verfiigung, damit Sie
in Thren Laboren weiterhin uneingeschrénkt testen kénnen.

3. Fiir Benutzer, deren Laborprotokoll die Uberpriifung fritherer Daten erfordert. steht Advanced
Instruments zur Verfligung, um die Daten zu tiberpriifen.

4. Fiillen Sie das beigefiigte Bestatigungsformular aus und senden Sie es so bald wie moglich

zuriick.

Produkt- und Vertriebsinformationen:

Produktname, Produktnummer/ Chaoeey e
eindeutige Katalognummer . g ) . s Bilder des Produkts
X /Seriennummer | /Vertriebsdaten
Geriitekennung des Herstellers
OsmoPRO® -
MAX Alle ——
Automatisiertes Seriennummern. gy —
Osmometer S die auf "A" Alle = m
UDI: enden &
00816068021150

Art der MaBnahme des Unternehmens:

Advanced Instruments implementiert permanente Korrekturmafnahmen, um die beiden beschriebenen
Probleme zu beheben, und als Teil des oben genannten Prozesses erhalten Sie Informationen iiber die
nédchsten Schritte zur Implementierung einer Losung fiir betroffene Gerite.

Ubermittlung dieser DringlichKkeitsmitteilung:

Bitte teilen Sie diesen Sicherheitshinweis allen Personen mit, die sich innerhalb der Organisation dariiber
im Klaren sein miissen. Bitte teilen Sie diesen Hinweis auerdem jeder Organisation mit, an die
betroffene Produkte/Messungen iibertragen wurden, oder leiten Sie diese Mitteilung an andere
Organisationen weiter, bei denen diese Mainahme Auswirkungen hat.

Bitte melden Sie alle Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem Gerat dem Hersteller, dem Héandler
oder dem ortlichen Vertreter und gegebenenfalls der zustédndigen nationalen Behorde, da dies wichtige
Riickmeldungen liefert.

Bitte seien Sie sich den Inhalten dieser Mitteilung in der néchsten Zeit bewusst, um die Wirksamkeit der
KorrekturmaBnahme zu gewéhrleisten.

Der Unterzeichner bestitigt, dass die jeweils zustdndigen Behorden iiber diesen Sicherheitshinweis im
Feld unterrichtet wurden.
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Wenn Sie weitere Informationen oder Unterstiitzung zu diesem Thema bendtigen, wenden Sie sich bitte
an TechService@aicompanies.com. Um lhnen besser helfen zu kdnnen, halten Sie bitte die
Seriennummer lhres Geréts bereit.

Sie erreichen uns auch unter:
1-781-320-9000, Montag bis Freitag, 8:00 bis 16:30 Uhr, Eastern Time.

Mit freundliche Griissen

Sam Murray

Direktor, Regulatory Affairs und Qualitatssicherung
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BESTATIGUNGSFORMULAR

BITTE FULLEN SIE DIESES FORMULAR AUS UND SENDEN SIE ES ZURUCK
OSMOPRO® MAX AUTOMATISIERTER OSMOMETER-RUCKRUF
FSCANumber: 2024-01

Stand: 11. Marz 2024

Datum:

Name des Empfangers: Titel:

Name des Unternehmens:

Adresse:

Ich bestditige, dass ich berechtigt bin, dieses Bestdtiqungsformular im Namen meiner Organisation zu
unterzeichnen

Bester Kontakt

Name: Titel:

E-Mail:

Bitte Uiberpriifen Sie Folgendes:

Ich habe die beigefligte Benachrichtigung gelesen und verstehe die
Anweisungen, die mir gegeben werden.

Unterschrift:

Telefonnummer/E-Mail-Adresse
(optional):

SCANNEN SIE DAS UNTERSCHRIEBENE FORMULAR UND SENDEN SIE ES PER
E-MAIL AN: airegulatory@aicompanies.com
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