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Vigtig produktinformation

Kaere kunde

Formalet med dette brev er at give dig besked om en sikkerhedsrelateret korrigerende handling (FSCA) vedrgrende
objektglasholdere, der bruges sammen med Dako Autostainer-instrumenter (AS480; AS100; S3400; S3800). Vi
opdaterer vores grundlaeggende brugervejledning til Autostainer Link med hensyn til objektglasnivellering. Ifglige
vores fortegnelser har dit laboratorie modtaget fglgende bergrte enhed:

Produktnavn kode nr.

Autostainer Slide Racks S3704

Beskrivelse af problemet:

Agilent har identificeret en yderligere korrektion af risikoen for objektglasholdernivelleringsfejl som beskrevet i de
aktuelle brugervejledninger til Autostainer. Sadanne fejl kan potentielt pavirke farvningskvaliteten med svag/ujeevn
farvning, hvilket kan medfgre falske negative testresultater. Vi opdaterer den grundlaeggende brugervejledning til
Autostainer Link, sa den indeholder en ekstra risikoreduktion af objektglasholdernivellering. Selvom de nuvaerende
brugervejledninger allerede omhandler vigtigheden af regelmaessig kontrol af objektglasnivellering og brugen af
kontroller pa objektglassene, harvi identificeret et yderligere tiltag for at mindske risikoen for objektglasholdere, der
ikke er nivelleret. Objektglasholdere kan pavirkes af gentagen eksponering for varme fra varmt vandbad i PT link,
hvilket medfarer risiko for niveaufejl. Vi har vurderet, at en graense pa 175 anvendelser af hver objektglasholder
yderligere vil reducere risikoen for objektglas, der ikke er nivelleret. Denne opdatering til vejledningen sgrger for, at
dine objektglasholdere ikke anvendes i l&ngere tid, end de kan modsta det varme vandbad, og udskiftes med en
hyppighed, der passer til din arbejdsgang.

Opdatering af brugervejledningen:

Brugervejledningen: Den grundlaeggende brugervejledning til Autostainer Link bliver opdateret med hensyn til
folgende (jf. neermere 1 bilaget til dette brev):
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e  Opbevaring af objektglasholdere.

o Objektglasholderen skal vaere justeret og hvile pa vaskerammen ved isaetning af objektglasholderen.

e Objektglasholderen kan tale 175 PT Link forbehandlingscyklusser.

e Objektglasholdere, som ikke bestar objektglaspositionstesten eller som har veeret underlagt 175 PT Link-
cyklusser, skal bortskaffes.

Klinisk signifikans:

Hvis brugen af dine objektglasholdere overstiger 175 PT Link-forbehandlingscyklusser, er der mulighed for, at
objektglasholdere, der ikke er nivelleret, kan fare til svag/ujeevn farvning, hvilket muligvis farer til falsk negative
testresultater og kan pavirke patientens behandling. Hvis der kares kontroller pa objektglassene, som anbefalet i
brugervejledningen til Autostainer, bor fejlen blive opdaget.

Risiko forbundet med tidligere brug af den bergrte enhed:

Hvis vores anbefalinger, der er angivet i den aktuelle brugervejledning til Autostainer, folges, vil sandsynligheden
for en risiko for patienterne vaere forsvindende lille.

Handlinger, der skal udfgres af brugeren:

Inden for 10 kalenderdage skal der ggres falgende:
1. Laes omhyggeligt de opdateringer, der er angivet i dette brev og i tilleegget.

2. Bekraft, at du har modtaget disse oplysninger, ved at udfylde og returnere vedlagte Returformular til
din lokale salgsrepraesentant via e-mail til [indsaet e-mailadresse til lokal landekontakt eller -
distributar].

3. Fortszet brugen af Dako Autostainer i overensstemmelse med denne meddelelse.

Kontakt din lokale salgsrepraesentant, hvis du har spgrgsmal vedrgrende denne meddelelse, eller hvis du gnsker
hjeelp.

Fremsendelse af denne meddelelse:

Du bedes informere dem, som skal have kendskab til denne meddelelse i din organisation eller enhver anden
organisation, som de bergrte eller potentielt bergrte produkt(er) er blevet overfart til.

Rapportering til myndigheder (geelder kun for EGS-lande):

Veer opmaerksom pa, at de nationale kompetente myndigheder er blevet underrettet om denne vigtige
produktinformation.
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Tak for din opmaerksomhed pa denne sag. Vi beklager den ulejlighed, denne handling kan medfgre, og vi satter
pris pa din forstdelse, nar vi treeffer de forngdne foranstaltninger for at sikre patientsikkerheden og
kundetilfredsheden.

Venlig hilsen
Asger Dahlgaard

Complaint and Vigilance Manager
dako.dkvigilance@agilent.com

Underskrift | |
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Returformular for kunder

CAPA00729 Agilent referencenummer:

Udfyld denne returformular for at bekraefte modtagelsen af den vedlagte vigtige produktinformation vedrgrende
Autostainer Slide Racks, kodenr. S3704.

Returformularen skal udfyldes inden for 10 dage fra modtagelsen og sendes til indseet e-mailadresse til lokal
lande-/distributgrkontakt].

Bekraeftelse:

Jeg har laest og forstaet denne vigtige produktinformation .
og instruktionerne i dette brev: Jall Nej [

Dato

Navnet pa den person, der har udfyldt denne formular

E-mailadresse

Telefonnummer | +

Signatur med handskrift
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BILAG

Pa grundlag af eendringerne anbefaler vi falgende:

e Mark objektglasholderen med udlghsdato, inden den tages i brug mhp. sporing af PT Link-cyklusser
(se nedenfor for vejledning i at beregne udlgbhsdatoen).

o Kuvalificer hver objektglasholder, inden den tages i brug, ved at udfgre objektglaspositionstesten (se nedenfor
forvejledning i at udfgre objektglaspositionstesten).

e Anbring objektglasmaerkaten, sa begge sider eller ingen sider af maerkaten er i kontakt med objektglasholderen.

o Narholderen ikke er i brug, opbevares den i en position, sa den undgar: direkte sollys, ekstreme temperaturer
og stabling af holderne.

e Hvis objektglasholderen ved et uheld tabes pa gulvet, skal du kontrollere nivelleringen af hver objektglasposition
ved at udfgre objektglaspositionstesten.

e Narholderen sattes i instrumentet, skal det sikres, at objektglasholderen er justeret og hviler pa vaskerammen.

o Kontrollér regelmaessigt nivelleringen af hver objektglasposition ved at udfare objektglaspositionstest mindst
hvert 3. maned.

o Kassérobjektglasholdere, som ikke bestar objektglaspositionstesten eller som harvaeret underlagt 175 PT Link-
forbehandlingscyklusser.

Procedurer

Eksempler pa beregning af objektglasholderudigh:

Lab 1 har 2 szt holdere til hver Autostainer og starter instrumentet op til 3 gange om dagen. Laboratoriet er lukket
lgrdag og sendag og pa 11 helligdage. En gennemsnitlig maned har (365-11-2*52)/12 = 21 arbejdsdage/maned.
Udlgbsdato lab 1: 175 [cyklusser/holder] * 2 [holdere] / 3 [cyklusser/dag] / 21 [dage/maned] = 5,6 maneder.
Udlgbsdatoen for lab 1 skal indstilles til fem maneder fra forste brug.

Lab 2 har 3 sat holdere til hver Autostainer og starter instrumentet op til 2 gange om dagen. Laboratoriet lukker kun
10 dage om aret og har abent lgrdag og segndag. En gennemsnitlig maned har (365-10)/12 =
30 arbejdsdage/maned.

Udlgbsdato lab 2: 175 [cyklusser/holder] * 3 [holdere] / 2 [cyklusser/dag] / 30 [dage/maned] = 8,8 maneder.
Udlgbsdatoen for lab 2 skal indstilles til otte maneder fra farste brug.

Objektglaspositionstest

Isset tomme objektglas med objektglasmaerkater i Autostainer Link-holderen, som ogsa blev benyttet i PT Link.
Kontrollér, at objektglasmeerkaten er i kontakt med begge sider af objektglasholderen eller, hvis du anvender en lille
meerkat, at objektmaerkaten er centreret mellem objektglasholderne.

Saet holderen ind i Autostainer Link.

Brug vaterpasset, der hgrer til instrumentet, til at kontrollere placeringen af alle objektglas. Niveaumaleren for hver
placering skal ligge inden for den anden ring pa vaterpasset. Se illustrationen nedenfor.
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Agilent anbefaler kassering af objektglasholdere, hvis en eller flere af objektglaspositionerne ikke bestar
objektglaspositionstestene.

Nar alle 12 positioner har bestaet testen, skal holderen markes med en ny QC-maerkat med angivelse af dato for
naeste objektglaspositionstest.

Niveau

0K 0K

0K, :
o Oblektglaser ~. Objekiglaser

: A Ikke OK, Ikke OK,
. Objekiglaser -, Kassérholder i Kassérholder

nivelleret =0 nivelleret = nivelleret

Side 2 af 2

Agilent



