Di tics b
Urgent Field Safety Notice CHROMS YS TEMS H:L%nzslé'sMSY/MS

Notificare urgenta privind siguranta pe teren

FSN 05-2025
17.09.2025 V& rugdm sa transmiteti aceastd
informatie tuturor utilizatorilor finali!

Stimate client,

V& informam ci Chromsystems Instruments & Chemicals GmbH implementeazi o masura corectivd pentru
produsele enumerate in tabelul 1. Conform inregistrérilor noastre, vi s-au furnizat produsele enumerate.

Tabelul 1: Produse/loturi afectate.

Nr.

Denumirea produsului . Nr. lot
comand3

® A : : e .
MassCheck® Amino Acids, Acylcarnitines incl. Succinylacetone 0191 44924
Dried Blood Spot Control Bi-Level

® A : : e .
MassCheck® Amino Acids, Acylcarnitines incl. Succinylacetone 0192 #4924
Dried Blood Spot Control Level |

D At . — .
MassCheck® Amino Acids, Acylcarnitines incl. Succinylacetone 0193 #4994

Dried Blood Spot Control Level |I

Descrierea problemei, inclusiv cauza identificats

Informatiile obtinute din feedback-ul clientilor si din investigatiile interne confirmi faptul cd concentratia
de fenilalanind determinati folosind metodele nedervatizate 57000, 57000/F, 57111 5i 57111/F este
prea mare pentru Dried Blood Spot Control Level | {nr. comanda 0192) si prea mica pentru Dried Blood
Spot Control Level Il (nr. comandd 0193) .

Prin urmare, se efectueazi urmitoarea ajustare a valorilor pentru fenilalanina indicate in prospectul din
ambalaj:

Tabelul 2: Noile concentratii pentru fenilalaning

Produs Substanta Me’rodg “de Unitate | Valoarea tinta Gama
analizd
Valoarea initiala:
o LC-MS/MS, 248 | 174 - 322
0192 #4924 Fenilalanin nedervatizat: pmol/L Actualizare:
208 | 146 - 270
Valoarea initiala:
549 384 - 714
0193 #4924 Fenilolaning ~ LCMS/MS.
nedervatizat: Actualizare:
671 | 470 - 872

Evaludm riscul pe baza urmitoarelor considerente

Controalele sunt utilizate in principal pentru a verifica acuratetea si precizia procedurii analitice. Dacé
valorile masurate se situeaza in afara intervalelor specificate in prospectul pachetului de control, trebuie
verificate sistemul de m3surare, procedura de preparare a probelor si calculul valorilor analitice. Acest
lucru poate duce la intarzierea sau esecul transmiterii rezultatelor screeningului.

In plus, controalele pot fi utilizate pentru a introduce sau ajusta o factorizare (factor de raspuns relativ,
RRF). Aceasta este utilizatd de obicei pentru a armoniza valorile masurate pe dispozitive in timp si pe
dispozitive diferite si pentru a permite utilizarea unei valori limitd uniforme. Utilizarea unui RRF bazat pe
valori incorecte ajusteaza nu numai controlul, ci si toate rezultatele probelor pacientilor cu acelasi factor.
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Urgent Field Safety Notice CHROMS YS TEMS HPL% & IC-M;‘/MS

Nofificare urgenti privind siguranta pe teren
FSN 05-2025

17.09.2025 Vi rugam s3 transmiteti aceasts
informatie tuturor utilizatorilor finalil

Decarece valoarea limitd nu este factorizati, exista riscul ca tulburirile metabolice s3 nu fie detectate in
screeningul nou-ndscutilor din cavza RRF incorecte.

In scenariile descrise, pacientii cu o boal3 pentru care fenilalanina este utilizatd ca marker in screeningul
nou-ndscutilor se confruntd cu o situatie critici, cu consecinte grave asupra sanafatii, doci boala
metabolicd nu este detectatd sau nu este detectat’ la timp.

Ce misuri trebuie s3 ia clientii/utilizatorii?

— YA rugam s3 aruncati prospectul pentru 0192 si 0193 #4924 cu data de lansare 10 februarie 2025
si sa 1l inlocuiti cu versiunile corectate cu data de lansare 16 septembrie 2025 {nr. de comand3
0192 si 0193) din anexi. De asemeneq, puteti descdrca prospectul actualizat de pe site-ul nostru
web {hitps://chromsystems. com/de/downloadcenter/productinformation-leaflets himl}.

—  Daca ati ufilizat produsul afectat pentru factorizarea fenilalaninei, va rugdm s3 consultati medicul
curant sau responsabilul de laborator pentru a stabili dacd este necesard o revizuire o valorilor
fenilalaninei.

— VA rugadm s3 va asigurati c3 toti ufilizatorii produselor mentionate mai sus, si alte persoane din
organizatia dumneavoastrd care trebuie informate sunt la curent cu aceasts ,Notificare urgenis
privind siguranta pe teren”.

—  Daca ati fransmis oricare dintre produsele mentionate in aceastd scrisoare caire un alt laborator, va
rugam s& informati loboratorul respectiv cu privire la continutul acestei scriscri si s3 ii fransmiteti o
copie sau s ne informati prin e-mail lo adresa vigilance@chromsystems.com.

— V& rugdm sa documentati actiunile dvs. pe formularul de raspuns atagat si s3 ne trimiteti raspunsul

pdna la data de 1 octombrie 2025.

Transmiterea informatiilor descrise aici

V3 rugdm s3 urmati aceastd comunicare si masurile rezultate pentru a asigura eficacitatea actiunii
corective si s& pastrati aceste informatii cel putin péna la finclizarea masurilor.

Autoritatea nationald de reglementare competentd a fost informats cu privire la aceasts ,Notificare
urgenta privind siguranta pe teren”.

Ne cerem scuze pentru eventualele nepliceri cauzate de aceastd situatie. Daca aveti intrebari, va
rugam s3 contactati echipa noastra de asistenta la numarul +49 89 18930-111 sau prin e-mail la
support@chromsystems.com.

V3 multumim anticipat pentru 5priiinu| acordat in imp|emenf0reo masurilor necesare si speram sa
continudm buna noastra colaborare.

Cu respect,

Dr. Ralf Fischer
Head of Regu|otory Affairs Department

Chromsysiems Instruments & Chemicals GmbH
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Urgent Field
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Safety Notice CHROMS YS TEMS z:’L%nzslicci-sl\:g/Ms

Notificare urgenta privind siguranta pe teren

FSN 05-2025

V& rugdm sa transmiteti aceasta
informatie tuturor utilizatorilor finali!

Formular de raspuns

Denumirea produsului

Nr. comandsi Nr. lot

Dried Blood Spot Control Bi-Level 0191 #4924
Dried Blood Spot Control Level | 0192 #4924
Dried Blood Spot Control Level |l 0193 #4924

1. Informatii despre client (de completat de cétre client)

Organizatie

Adres3, tard

Nume de contact

Titlu/Functie

Telefon

E-mail

2. Promotie pentru clienti (de completat de cétre client)

[ ] Da

Am Tnlocuit prospectele 0192 si 0193#4924 cu data de lansare 10 februarie 2025 cu

prospectele actualizate.

|:|D0
[ ] Nu

Ati utilizat un RRF bazat pe produsele 0192 si 0193 #4924 pentru a factoriza rezultatele

probelor prelevate de la pacienti?

Daca raspunsul este ,da”: clarificati cu medicul curant sau cu conducerea laboratorului
dacd este necesard o revizuire retrospectivd a valorilor fenilalaninei.

|:|D0
[ ] Nu

Cunoasteti vreun eveniment medical advers si efecte negative directe asupra pacientilor in
legdturd cu produsele enumerate in aceastd comunicare privind siguranta?

Daca ,da”: V& rugdm s3 furnizati detalii despre acest eveniment:

[ ]Da
[1n/a

Am identificat si notificat clientii mei interni si
externi sau alte parti terte afectate cdrora le-au
fost livrate sau ar fi putut fi livrate produsele
vizate de prezenta scrisoare.

Introduceti data si tipul notificarii sau
n/a.

Notificare urgentd privind siguranta pe teren \ FSN 05-2025 \ 17.09.2025 \ Page3 of 4

Chromsystems Instruments & Chemicals GmbH
Am Haag 12, 82166 Grafelfing/Germany

Tel: +49 89 18930-0, Fox: +49 89 18930-199 "n:lv\ Managementsystem zertifiziert nach
mailbox@chromsystems.com, www.chromsystems.com W ISO 13485 (inklusive MDSAP)



Di tics b
Urgent Field Safety Notice CHROMS YS TEMS H:LgCnZSLCC'SMSY/MS

Notificare urgenta privind siguranta pe teren

FSN 05-2025
17.09.2025 Va rugadm sd transmiteti aceastd
informatie tuturor utilizatorilor finali!
] Am o intrebare, va rog sd ma contfactati. Scurtd descriere a anchetei:

Prin semnatura mea, confirm primirea avizului de sigurantd FSN 05-2025 si faptul ca am citit si am
inteles continutul acestuia.

Nume si prenume

Semnatura

Data

Va rugdm sa trimiteti formularul completat prin e-mail sau fax pana la 1 octombrie 2025 la:

E-mail: regulatory@chromsystems.com / Fax: +49 89 189 30 199

Este important ca organizatia dumneavoastra sa ia masurile enumerate in FSN si sa confirme cd a
primit FSN.

Raspunsul organizatiei dumneavoastra este dovada de care avem nevoie pentru a monitoriza
progresul actiunii corective.
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