Dato: 21 November, 2016

VIGTIGT - RETTELSE TIL MEDICINSK UDSTYR
Mulighed for reduceret analysekomponentmalinger med
DELFIA/AutoDELFIA hFSH kit

Produktkode Produktnavn Kit-lot nummer Pakke-lotnummer
A017-201 DELFIA® hFSH Kit 646091 1064609101
B017-201 AutoDELFIA® hFSH Kit 649217 1064921701

645934 1064593401

Til vore kunder
Formalet med dette brev er at meddele, at PerkinElmer frivilligt tilbagekalder PerkinElmer DELFIA/AutoDELFIA hFSH

lot, som angivet ovenfor.

Arsag til rettelse:

Vi er blevet opmaerksomme p4, at analysekomponentmalinger kan vaere reduceret, pa baggrund af realtids
stabilitetsdata ved seks maneders tidspunktet for de ovenfor anfgrte DELFIA/AutoDELFIA hFSH reagenskit.
Reduceringen i analysekomponentmalinger kan veere op til -11 % ved hgjere koncentrationer af hFSH (dvs.

> 100 IU/L). Den observerede andring i serumpraver inden for omradet pa 1.76 - 67.0 IU/L hFSH var i gennemsnit en
reducering pa -2.9 %. Referencedataomradet for DELFIA/AutoDELFIA hFSH kitpakkens indleegsseddel spaender over
0.60 til 98.00 IU/L. Arsagen til reduceringen af analysekomponentmaling undersages i gjeblikket.

Sundhedsrisiko:

Sundhedsrisikoen er vurderet som veerende ubetydelig. De biologiske udsving i serum FSH-niveauer overstiger den
observerede reducering i analysekomponentmalinger pga. manglen pa stabilitet. Den mulige konsekvens af
reduceringen i hFSH-malinger er en forsinkelse i rapportering af patientpraveresultater. Nar FSH-analyseresultater
afvises pga., at kontrolveerdier ligger uden for laboratoriets etablerede acceptomrade, skal praverne tages om.

Handlinger, der skal udferes:

PerkinElmer anbefaler, at kunderne:
° Undersgger deres lager af DELFIA/AutoDELFIA hFSH kit for eventuelle bergrte lot.
e Ophaer straks brugen af eventuelle bergrte lot DELFIA/AutoDELFIA hFSH kit pa lager.
° Udfyld svarblanketten med antal bergrte DELFIA/AutoDELFIA hFSH kit pa lager.
o Destruer bergrte DELFIA/AutoDELFIA hFSH kit pa lager i henhold til lokale forskrifter.
e Dokumentér kit-destruktionen pa svarblanketten.
° Send svarblanketten til PerkinElmer, der sender erstatningskit ved modtagelsen.

Andre oplysninger:
Serg for at videreformidle disse oplysninger til eventuelt personale, der kan veere bergrt af dette problem.

For at overholde de lovmaessige krav beder vi Dem udfylde den vedlagte svarblanket og returnere den via fax til
nummer 1-330-825-8520 (Nordamerika)/+358 2 2678 357 (alle andre regioner) eller som scannet via e-mail til
TurkuQMresponse@perkinelmer.com s& hurtigt som muligt, men ikke senere end 9 December, 2016.

Vi beklager den ulejlighed, som dette problem forvolder, og takker for forstelsen. Kontakt din lokale PerkinElmer-
repraesentant for at fayderligere oplysninger.
Ann-Christine Fagerstrém /

Kvalitetsdirektar yd

PerkinElmer i Turku /

Vedhaeftet: svarblanket R2016010

R2016010

Wallac Oy, et datterselskab under PerkinElmer virksomhedens ID-kode: 0937168-4 Hovedseaede: Turku 1390 6020-2
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SVARBLANKET

Udfyld denne svarblanket, og returner den via fax til nummer 1-330-825-8520 (Nordamerika)/+358 2 2678 357 (alle
andre regioner) eller som scannet via e-mail til TurkuQMresponse@perkinelmer.com.

Produkt(er), der er bergrt:

Dato: 21 November, 2016

PRODUKTNAVN PRODUKTNUMMER KITLOT PRODUKTPAKKE-LOT
DELFIA hFSH Kit A017-201 646091 1064609101
. 645934 1064593401
AutoDELFIA 17-
uto hFSH Kit B17-2 649217 1064921701

1. Har du laest brevet, der felger med denne blanket? Brevet indeholder oplysninger om den rettelse af medicinsk udstyr, som

PerkinElmer foretager af ovennasvnte produkter og lot.

[:]Ja

2. Nedfzeld det samlede antal defekte DELFIA/AutoDELFIA hFSH kit pa lager.

KITLOT PRODUKTPAKKE-LOT ANTAL KIT PA LAGER
646091 1064609101
645934 1064593401
649217 1064921701

3. Jeg bekraefter, at jeg har destrueret alle bergrte produkter den pageeldende dag vha. fglgende:

Destruktionsdato (maned/dag/ar):

Destruktionsmetode:

4. Angiv oplysninger om dit kontaktnavn og din forsendelsesadresse. Erstatnings DELFIA/AutoDELFIA hFSH kit sendes til

denne adresse og attesteres til den person, der angives her.

Navn, der sendes til:

Adresse, der sendes til:

Underskrift

Dato

Navn med blokbogstaver

R2016010

Wallac Oy, et datterselskab under PerkinElmer

virksomhedens ID-kode: 0937168-4

Hovedsaede: Turku

1390 6020-2



