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Urgent Field Safety Notice (FSN)

V-CHEK 2019-nCoV Ag Saliva Rapid Test Card
(Immunochromatography)

Risk addressed by FSN

1. Informationen zu betroffenen Geriten*

1 1. Geratetyp(en)*

Die Testkarte ist ein Lateral-Flow-Immunoassay fiir den qualitativen Nachweis des
Nukleokapsidprotein-Antigens von 2019-nCoV in Speichelproben, die direkt von
Personen entnommen wurden, die von ihrem medizinischen Betreuer innerhalb der
ersten /7 Tage nach Auftreten der Symptome einen Verdacht auf COVID-19 haben.

1 2. Handelsname(n)

V-CHEK 2019-nCoV Ag Saliva Rapid Test Card(Immunochromatography)

1 3. Eindeutige Geratekennung(en) (UDI-DI)

NA.

1 4. Primarer klinischer Zweck des/der Gerate(s)*

Die Testkarte ist ein Lateral-Flow-Immunoassay fiir den qualitativen Nachweis des
Nukleokapsidprotein-Antigens von 2019-nCoV in Speichelproben, die direkt von
Personen enthommen wurden, die von ihrem medizinischen Betreuer innerhalb der
ersten 7 Tage nach Auftreten der Symptome einen Verdacht auf COVID-19 geauldert
haben. Die Testkarte ist fur die Verwendung durch geschultes klinisches Laborpersonal
bestimmt, das speziell in vitro-diagnostischen Verfahren geschult und ausgebildet

wurde.
1 5. Geratemodell/Katalog/Teilenummer(n)*
.| 0589C4X020
1 6. Software version
. NA.
1 /. Betroffener Serien- oder Losnummernbereich
.| 05821005C
1 8. Zugehdrige Gerate
NA.

Zugehorige Gerate

2 Grund fiir Feldsicherheitskorrekturmafnahme (FSCA)*

2 1. Beschreibung des Produktproblems*

Bel einer routinemafRigen Uberprifung wurden einige wenige nicht komplett versiegelte
Primarverpackungen des Speichelsammlers entdeckt.

2 2. Geféhrdung, die den FSCA* hervorruft

Ein Speichelsammler, der aus einer nicht komplett versiegelten Primarverpackung
entnommen wird, kann unter anderem durch die professionelle Anwendung kontaminiert
werden und der Test somit ein falsch positives Ergebnis anzeigen.
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2 3. Wahrscheinlichkeit des Auftretens des Problems
Da wir in den VORSICHTSMASSNAHMEN der Gebrauchsanweisung, sowie durch ein
Piktogramm auf der Priméarverpackung des Speichelsammlers, nicht nur den Hinweis
'Beschadigte oder heruntergefallene Testkarten oder Materialien entsorgen und nicht
verwenden" geben, sondern auch der Einfluss des Speichelsammlers auf die Leistung
des Tests minimal ist, ist das Risiko flir den Benutzer minimal. Wenn der professionelle
Anwender ein Produkt mit einer gedffneten oder schwach versiegelten Primarverpackung
des Speichelsammlers identifiziert, empfehlen wir, diesen Speichelsammler nicht zu
verwenden und den Lieferanten um einen Austausch zu bitten. Der Hersteller wird einen
zusatzlichen Speichelsammler an den Importeur schicken. Nach dieser MaRnahme ist das
Risiko far den Anwender so weit wie méglich reduziert.
2 4. Voraussichtliches Risiko fur den Patienten/Anwender
Der Test kdnnte durch eine Kontamination des Speichelsammlers mit COVID Antigenen
einen falsch positiven Test anzeigen
2 o. Weitere Informationen, die helfen, das Problem zu charakterisieren
. | NA.
2 6. Hintergrund zum Thema
.| Der EU-Vertreter hat den Hersteller Gber diesen Sachverhalt informiert.
2 /. Andere fir FSCA relevante Informationen
NA.
3. Art der MaBnahme zur Minderung des Risikos*
3. | 1. Vom Benutzer zu ergreifende MafRnahmen*
Xl Gerét identifizieren Quarantanegerat X Ruckgabegerat [J Gerat zerstéren
Gerateanderung/Inspektion vor Ort
Befolgen Sie die Empfehlungen zum Patientenmanagement
Beachten Sie die Anderung/Verstarkung der Gebrauchsanweisung
X] Andere None
Der mangelhaft versiegelte Speichelsammler kénnen beim Importeur gegen korrekt versiegelte Ware
kostenlos ausgetauscht werden.
3. | 2. Bis wann soll die Die Aktion sollte abgeschlossen sein, wenn der Benutzer die
MaRnahme FSN erhalt und das Produkt identifiziert. Es wird mit zwei
; Wochen gerechnet.
abgeschlossen sein?
3. | 3. Besondere Uberlegungen fir: VD

Wird eine Nachuntersuchung der Patienten oder eine Uberpriifung der bisherigen
Ergebnisse der Patienten empfohlen?

Nein
Die mangelhafte Versiegelung trat bei einer Stichprobe an einer Verpackungseinheit
auf und konnte durch weitere Kontrollen nicht bestatigt werden. Es wurden intern
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beim Hersteller Malnahmen ergriffen um die Qualitat der Versiegelung zu
gewahrleisten.

3. | 4. Ist eine Antwort des Kunden erforderlich? * No .

(Wenn ja, Formular mit Angabe der Rickgabefrist
beigeflgt)

3. | 5. Vom Hersteller ergriffene MaBRnahmen
Entfernen des Produkts XI Gerateanderung/Inspektion vor Ort

Software upgrade IFU or labelling &ndern
X Other None

Der Hersteller hat die folgenden MaRnahmen ergriffen:

1. Ruckstellmuster fiir alle Chargen priifen und kein solches Problem gefunden;

2. Schulung der Mitarbeiter, so dass sie sehr gut tiber die "Versiegelungsmaschinen-SOP" Bescheid
wissen;

3. Andern Sie die "Produktinspektions- und Kontrollverfahren" und fUgen Sie "Bitte reiben Sie mit den
Handen, um sicherzustellen, dass der Beutel bei der Stichprobenkontrolle gut versiegelt ist;

4. 4. Erstellen Sie eine "Temperaturkontrolltabelle fiir die Versiegelungsmaschine”, um die
Temperatur der Versiegelungsmaschine jede Stunde zu tiberpriifen.

5. Der Hersteller sendet zusétzliche gut versiegelte Speicheltupfer an den Importeur:

3 | 6. Bis wann soll die Die Malinahme wurde abgeschlossen, nachdem
Malnahme dieses Problem erkannt wurde.
abgeschlossen sein?

3. | 7. Muss die FSN dem Patienten/Liegenschaftsbenutzer No

mitgeteilt werden?

3 | 8. Wenn ja, hat der Hersteller zusatzliche Informationen. die fiir den
Patienten/Liegenutzer geeignet sind, in einem Informationsschreiben/-blatt fiir den
Patienten/Liegenutzer oder den nicht berufsmaRigen Benutzer bereitgestellt?

No Nicht an diese FSN angehangt
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4. General Information®*
4. | 1. FSN Type* New
4. | 2. FUr aktualisierte FSN., NA
Referenznummer und Datum der
vorherigen FSN
4. | 3. Geben Sie fur Aktualisierte FSN neue Informationen wie folgt ein:
NA.
4. | 4. Weitere Hinweise oder | 5. Noch nicht geplant
Informationen, die bereits im
Folge-FSN erwartet werden? *
6. Wenn Folge-FSN erwartet wird, worauf soll sich die weitere Beratung beziehen:
" NA.
7. Voraussichtlicher Zeitrahmen fir NA.
4 die Nachbereitung FSN
4. | 8. Informationen zum Hersteller
(Kontaktdaten der lokalen Vertretung finden Sie auf Seite 1 dieser FSN)
a. Name der Firma siehe Seite 1 dieser FSN
. Address siehe Seite 1 dieser FSN
c. Website address siehe Seite 1 dieser FSN
4. | 9. Die zustandige (Regulierungs-)Behérde lhres Landes wurde Uber diese Mitteilung
an Kunden informiert. *
4. | 10. Liste der Anhédnge/Appendices:
4. | 11. Name/Signature chio Natpie 4nd Titel hier einfiigen und
- C Ser .
er iftunten
3003 _
e CareteR s HRB&ZQ&W '
AmiS u;,t..\o DES Y AA '

Ubertragung dieses Feldsicherheitshinweises

Dieser Hinweis muss an alle Personen weitergegeben werden, die innerhalb Ihrer Organisation

davon Kenntnis haben mussen, oder an jede Organisation, in die die potenziell betroffenen
Gerate Ubertragen wurden. (je nach Bedarf)

Bitte leiten Sie diesen Hinweis an andere Organisationen weiter, auf die sich diese MalRhahme
auswirkt. (je nach Bedarf)

Bitte halten Sie den Hinweis und die daraus resultierenden MalRnahmen Uber einen

angemessenen Zeitraum aufrecht, um die Wirksamkeit der KorrekturmalRnahmen zu
gewahrleisten.

Bitte melden Sie alle geratebezogenen Vorkommnisse an den Hersteller, den Héndler oder den

lokalen Vertreter und ggf. an die nationale zustandige Behérde. da dies wichtige Ruckmeldungen
liefert..”
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Hinweis: Die mit * gekennzeichneten Felder werden fur alle FSNs als notwendig erachtet.
Andere sind optional.




