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Urgent Field Safety Notice (FSN)

1. Information on Affected Devices

1. Device Type(s)

Lab Reagents

2. Commercial name(s)

Zeta Corporation

3. Primary clinical purpose of device(s)

Immunohistochemistry lab reagents

4. Device Model/Catalogue/part number(s)

Please see attached list of catalogue numbers

5. Affected serial or lot number range

Please see attached list of specific lot numbers

2 Reason for Field Safety Corrective Action (FSCA)

1. Description of the product problem

The recalled products were incorrectly labelled with “CE/IVD” when they should have
been marked as Research Use Only (RUO) reagents for immunohistochemistry
applications. Specifically, these antibodies that were launched after 26 May 2022 did
not meet the new IVDR regulations and cannot have the CE marking until VDR
compliance and certification is granted by a notified body.

2. Hazard giving rise to the FSCA
Incorrect instructions for use may have instructed laboratory customers that the
product could be used in diagnostic applications. Additional validations and
documentation may be required to use the products. Misuse could give rise to the
wrong results for patients.

3. Probability of problem arising

Probability is low.

4. Predicted risk to patient/users
If the products were used for medical purposes and not validated under RUO product
requirements, misuse could give rise to unreliable results for patients.

5. Further information to help characterise the problem

The products are currently available as Lab Reagents for Research Use Only (RUO).
Please contact ann@zeta-corp.com should you need further assistance.
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3. Type of Action to mitigate the risk

1. Action To Be Taken by the User

[ Identify Device

0 Quarantine Device

[0 Return Device

Destroy Device

0 On-site device modification/inspection

O Follow patient management recommendations

Take note of amendment/reinforcement of Instructions For Use (IFU)

Fill out the Customer Response Form and return it to ann@zeta-corp.com
O Other

0 None

Further details of the action(s) identified.
Instructions For Use (IFU) for the affected products are being updated to reflect the products
being for Research Use Only (RUO) in the EU.

2. By when should the
action be ASAP 31 March 2024
completed?
3. Is customer Reply Required? Yes

(If yes, form attached specifying deadline for return)

4. Action Being Taken by the Manufacturer

O Product Removal

[0 Software upgrade

0 On-site device modification/inspection
IFU or labelling change

O Other

1 None

Further details of the action(s) identified.

Instructions For Use (IFU) for the affected products are being updated to reflect the products
being for Research Use Only (RUO) in the EU. Additionally, these products will be labelled
with “RUQO” for all products sold/distributed in the EU until IVDR compliance and certification
is granted by a notified body.

5. By when should the | Labelling change completed. Updated IFU under review
action be with Emergo.
completed?
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4. General Information

1. FSN Type Revised

2. Further advice or No
information already
expected in follow-up FSN?

3. Manufacturer information
(For contact details of local representative refer to page 1 of this FSN)

a. Company Name Zeta Corporation

b. Address 605 E. Huntington Drive
Suite 204
Monrovia, CA 91016

c. Website address www.zeta-corp.com

4. The Competent (Regulatory) Authority of your country has | Yes
been informed about this communication to customers.

5. List of www.zeta-corp.com
attachments/appendices:
6. Name/Signature Ann Boyd

Qo B d.

Transmission of this Field Safety Notice

This notice needs to be passed on all those who need to be aware within your
organization or to any organization where the potentially affected devices have been
transferred.

Please transfer this notice to other organizations on which this action has an impact.

Please maintain awareness on this notice and resulting action for an appropriate
period to ensure effectiveness of the corrective action.

Please report all device-related incidents to the manufacturer, distributor or local
representative, and the national Competent Authority if appropriate, as this provides
important feedback.




Fax: 626-836-9149
www.zeta-corp.com

- - -
Zeud Corporation

605 E. Huntington Drive

Suite 204 Tel: 626-355-2053
Monrovia, CA 91016 info@zeta-corp.com

Referenca FSCA: FSCA-1122024-001
Datum: 20. ozujka 2024

Hitha obavijest o siqurnosti na terenu
Revidirano od 20. ozujka 2024

Za pozornost: Nacionalnim nadleznim tijelima, Zetinim distributerima i

kupcima

Kontakt podaci lokalnog predstavnika (ime, e-mail, telefon, adresa)

Ann Boyd ann@zeta-corp.com
Cheri Walker cheri@zeta-corp.com
Tel.: +1(626) 355-2053,

605 E. Huntington Drive

Suite 204

Monrovia, CA 91016

Sjedinjene Ameri¢ke Drzave
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Hitha obavijest o siqurnosti na terenu (FSN)

1. Informacije o zahvaéenim uredajima

1. Vrsta(e) uredaja

Laboratorijski reagensi

2. Komercijalni naziv(i)

Korporacija Zeta

3. Primarna klini¢ka svrha uredaja(a)

Imunohistokemijski laboratorijski reagensi

4. Model uredaja/katalog/broj(evi) dijela

Molimo pogledajte priloZzeni popis kataloSkih brojeva

5. Pogodeni raspon serijskih ili lot brojeva

Molimo pogledajte priloZzeni popis odredenih brojeva partija

2 Razlog za sigurnosnu korektivnu radnju (FSCA)

1. Opis problema s proizvodom

Povuceni proizvodi bili su neto¢no oznaceni s "CE/IVD" dok su trebali biti oznaceni
kao reagensi samo za istrazivacku upotrebu (RUO) za imunohistokemijske primjene.
Konkretno, ova antitijela koja su lansirana nakon 26. svibnja 2022. nisu zadovoljila
nove IVDR propise i ne mogu imati oznaku CE dok IVDR sukladnost i certifikaciju ne
odobri prijavljeno tijelo.

2. Opasnost koja dovodi do FSCA
Neispravne upute za uporabu mozda su uputile korisnike laboratorija da se proizvod
moze koristiti u dijagnostic¢kim aplikacijama. Za koriStenje proizvoda mogu biti
potrebne dodatne provjere valjanosti i dokumentacija. Zlouporaba bi mogla dovesti
do pogresnih rezultata za pacijente.

3. Vjerojatnost pojave problema

Vjerojatnost je mala.

4. Predvideni rizik za pacijenta/ korisnike
Ako su proizvodi koristeni u medicinske svrhe i nisu validirani prema RUO zahtjevima
za proizvode, zlouporaba bi mogla dovesti do nepouzdanih rezultata za pacijente.

5. Dodatne informacije koje ¢e vam pomo¢i u opisivanju problema

Proizvodi su trenutno dostupni kao laboratorijski reagensi samo za istrazivacku
upotrebu (RUO). Molimo kontaktirajte ann@zeta-corp.com ako trebate dodatnu
pomo¢.
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3. Vrsta radnje za smanjenje rizika

1. Radnja koju korisnik treba poduzeti

O Identificirajte uredaj

[J Karantenski uredaj

O Vratite uredaj

Unisti ureda;j

[0 Modifikacija/pregled uredaja na licu mjesta

[ Slijedite preporuke za lijeCenje bolesnika

Obratite paznju na izmjene/pojacanja Uputa za uporabu (IFU)

Ispunite Obrazac za odgovor korisnika i posaljite ga na ann@zeta-corp.com
O Ostalo

O Nista

Dodatne pojedinosti o utvrdenim radnjama.
Upute za uporabu (IFU) za zahvacene proizvode azuriraju se kako bi odrazavale proizvode
samo za istrazivacku uporabu (RUO) u EU.

2. Do kada bi akcija 3
trebala biti gotova? | Sto prije 31. oZujka 2024

3. Je li potreban odgovor korisnika? Da
(Ako da, u prilogu obrazac s navedenim rokom za povrat)

4. Radnje koje poduzima proizvodac

O Uklanjanje proizvoda

00 Nadogradnja softvera

0 Modifikacija/pregled uredaja na licu mjesta
IFU ili promjena oznaCavanja

O Ostalo

O Nista

Dodatne pojedinosti o utvrdenim radnjama.

Upute za uporabu (IFU) za zahvaéene proizvode azuriraju se kako bi odrazavale proizvode
samo za istrazivacku uporabu (RUO) u EU. Osim toga, ovi ¢e proizvodi biti oznaceni s
"RUO" za sve proizvode koji se prodaju/distribuiraju u EU-u dok prijavljeno tijelo ne odobri
IVDR uskladenost i certifikaciju.

5. Do kada bi akcija Promjena oznacCavanja dovrSena. Azurirani IFU
trebala biti gotova? pregledava Emergo.
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4. Opce informacije

1. Vrsta FSN revidirano

2. Daljnji savjeti ili informacije | Ne
se ve¢ o€ekuju u
naknadnom FSN-u?

3. Podaci o proizvodacu
( Za kontakt podatke lokalnog predstavnika pogledajte stranicu 1 ovog FSN-a )

a. Naziv tvrtke Zeta Corporation

b. Adresa 605 E. Huntington Drive
Suite 204
Monrovia, CA 91016

c. Adresa web stranice www.zeta-corp.com

4. Nadlezno (regulatorno) tijelo vase zemlje obavijesteno je o | Da
ovom priop¢éenju kupcima.

5. Popis prilogal/priloga: www.zeta-corp.com

6. Ime/Potpis Ann Boyd

Qonn Bonyd.

Prijenos ove Obavijesti o sigurnosti na terenu

Ovu obavijest treba proslijediti svim onima koji trebaju biti svjesni unutar vase
organizacije ili bilo koje organizacije u koju su prebaceni potencijalno pogodeni
uredaji.

Molimo prenesite ovu obavijest drugim organizacijama na koje ova radnja ima
utjecaja.

Molimo vas da tijekom odgovarajuceg razdoblja budete svjesni ove obavijesti i
posljedi¢nih radnji kako biste osigurali u€inkovitost korektivnih radnii.

Prijavite sve incidente povezane s uredajem proizvodacu, distributeru ili lokalnom
predstavniku, te nacionalnom nadleznom tijelu ako je potrebno, jer to daje vazne
povratne informacije.




Zeud Corporation

605 E. Huntington Drive
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Referencni ¢islo FSCA: FSCA-1122024-001
Datum: 20. bfrezna 2024

Naléhavé bezpecnostni upozornéni pro pole
Upraveno k 20. bifeznu 2024

Vénujte pozornost: prisluSnym narodnim uradim, distributorim spole¢nosti
Zeta a zakaznikim

Kontaktni udaje mistniho zastupce (jméno, e-mail, telefon, adresa)
Ann Boyd ann@zeta-corp.com

Cheri Walker cheri@zeta-corp.com

Tel.: +1(626) 355-2053,

605 E. Huntington Drive

Suite 204

Monrovia, CA 91016

Spojené staty americké
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Naléhavé bezpeénostni upozornéni pro terén (FSN)

1. Informace o dotéenych zarizenich

1. Typ(y) zarizeni

Laboratorni dinidla

2. obchodni jméno(a)

Zeta Corporation

3. Primarni klinicky ucel zarizeni

Imunohistochemicka laboratorni ginidla

4. Model/katalogové/Cislo dilu zarizeni

Viz pfiloZzeny seznam katalogovych Cisel

5. Dotéeny rozsah sériového ¢isla nebo Cisla Sarze

Viz pfiloZzeny seznam konkrétnich Cisel Sarzi

2 Divod pro bezpecnostni napravné opatieni (FSCA)

1. Popis problému s produktem

Stazené produkty byly nespravné oznaceny ,CE/IVD®, kdyz mély byt oznaceny jako
reagencie pouze pro vyzkum (RUO) pro imunohistochemické aplikace. Konkrétné
tyto protilatky, které byly uvedeny na trh po 26. kvétnu 2022, nesplfiovaly nové
predpisy IVDR a nemohou mit oznaCeni CE, dokud notifikovana osoba neudéli
shodu a certifikaci IVDR.

2. Nebezpeci vedouci k FSCA
Nespravny navod k pouZziti mohl zakazniky laboratofe poucit, Zze produkt Ize pouzit v
diagnostickych aplikacich. K pouzivani produktll mohou byt vyzadovana dalsi
ovéfeni a dokumentace. Nespravné pouziti by mohlo vést k nespravnym vysledkim
pro pacienty.

3. Pravdépodobnost vzniku problému

Pravdépodobnost je nizka.

4. Predpokladané riziko pro pacienta/ uzivatele
Pokud byly produkty pouZzivany pro lékafské ucely a nebyly validovany podle
pozadavku na produkty RUO, mohlo by nespravné pouziti vést k nespolehlivym
vysledkdm pro pacienty.

5. Dalsi informace, které pomohou charakterizovat problém

Produkty jsou v sou€asnosti dostupné jako laboratorni reagencie pouze pro
vyzkumné pouziti (RUO). Pokud potfebujete dalSi pomoc, kontaktujte prosim
ann@zeta-corp.com .
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3. Typ akce ke zmirnéni rizika

1. Akce, kterou ma provést uzivatel

O Identifikujte zafizeni

O Karanténni zafizeni

O Vratte zafizeni

Znicit zafizeni

O Upravalkontrola zafizeni na misté

[0 Dodrzujte doporuceni tykajici se pé€e o pacienta

Vezméte na védomi zménu/posileni navodu k pouziti (IFU)
Vyplnte formulaf pro odpovéd zakaznika a zaSlete jej na adresu ann@zeta-
corp.com

O Jiné

00 Zadné

DalSi podrobnosti o identifikovanych akcich.
Navod k pouziti (IFU) pro dotéené produkty se aktualizuje, aby odrazel produkty uréené
pouze pro vyzkumné pouziti (RUO) v EU.

2. Do kdy by méla byt
akce dokonéena? Co nejdfive 31. bfezna 2024

3. Je vyzadovana odpovéd zakaznika? Ano
(Pokud ano, prilozte formular s uvedenim terminu vraceni)

4. Opatreni prijata vyrobcem

0 Odstranéni produktu

[0 Aktualizace softwaru

O Upravalkontrola zafizeni na misté
Zmeéna navodu k pouziti nebo oznaceni
O Jiné

0 Zadné

Dalsi podrobnosti o identifikovanych akcich.

Navod k pouziti (IFU) pro dotéené produkty se aktualizuje, aby odrazel produkty uréené
pouze pro vyzkumné pouziti (RUO) v EU. Kromé toho budou tyto produkty oznaceny
»,RUQ* pro v8echny produkty prodavané/distribuované v EU, dokud notifikovana osoba
neudéli shodu a certifikaci IVDR.
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5. Do kdy by méla byt | Zména oznaceni dokonCena. Aktualizovany navod k
akce dokonéena? pouziti se pfezkoumava s Emergo.

4. Obecna informace

1. Typ FSN Revidovano

2. Dalsi rady nebo informace Ne
jiz o€ekavate v navazujici
FSN?

3. Informace vyrobce
( Kontaktni udaje mistniho zastupce naleznete na strané 1 této FSN )

a. Jméno spolec¢nosti Zeta Corporation
b. Adresa 605 E. Huntington Drive
Suite 204
Monrovia, CA 91016
c. Webova adresa www.zeta-corp.com
4. O tomto sdéleni zakaznikiim byl informovan prislusny Ano

(regulaéni) urad vasi zemé.

5. Seznam priloh/priloh: www.zeta-corp.com

6. Jméno/Podpis Ann Boyd

Qonn By d.

Predani tohoto bezpecnostniho upozornéni pro terén

Toto oznameni je tfeba predat vSem, ktefi o tom potfebuji védét, ve vasi organizaci
nebo jakékoli organizaci, kam byla potencialné dotéena zafizeni pfevedena.

Pfedejte toto oznameni dalSim organizacim, na které ma tato akce dopad.

UdrZujte prosim povédomi o tomto upozornéni a vyslednych opatfenich po
pfiméfenou dobu, aby byla zajisténa ucinnost napravného opatfeni.

Nahlaste prosim vSechny incidenty souvisejici se zafizenim vyrobci, distributorovi
nebo mistnimu zastupci a pfipadné narodnimu prislusnému ufadu, protoze to
poskytuje dllezitou zpétnou vazbu.
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FSCA-referentie: FSCA-1122024-001
Datum: 20 maart 2024

Dringende veiligheidsmededeling
Herzien per 20 maart 2024

Ter attentie van: nationale bevoegde autoriteiten, Zeta-distributeurs en
klanten

Contactgegevens van lokale vertegenwoordiger (naam, e-mail, telefoon,
adres)

Ann Boyd ann@zeta-corp.com
Cheri Walker cheri@zeta-corp.com
Tel.: +1(626) 355-2053,

605 E. Huntington Drive

Suite 204

Monrovia, CA 91016

Verenigde Staten van Amerika
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Dringende veiligheidskennisgeving (FSN)

1. Informatie over getroffen apparaten

1. Apparaattype(s)

Laboratoriumreagentia

2. Commerciéle naam/namen

Zeta Corporation

3. Primair klinisch doel van apparaat(en)

Immunohistochemie laboratoriumreagentia

4. Apparaatmodel/Catalogus/onderdeelnummer(s)

Zie bijgevoegde lijst met catalogusnummers

5. Betrokken serie- of lothummerbereik

Zie de bijgevoegde lijst met specifieke lothummers

2 Reden voor corrigerende veiligheidsactie (FSCA)

1. Beschrijving van het productprobleem

De teruggeroepen producten waren ten onrechte geétiketteerd met “CE/IVD”, terwijl
ze hadden moeten worden gemarkeerd als reagentia voor uitsluitend
onderzoeksdoeleinden (RUQO) voor immunohistochemische toepassingen. Concreet
voldeden deze antilichamen die na 26 mei 2022 werden gelanceerd niet aan de
nieuwe IVDR-regelgeving en kunnen ze pas de CE-markering krijgen nadat IVDR-
naleving en certificering is verleend door een aangemelde instantie.

2. Gevaar dat aanleiding geeft tot de FSCA
Onjuiste gebruiksinstructies kunnen laboratoriumklanten hebben geinstrueerd dat
het product voor diagnostische toepassingen kan worden gebruikt. Voor het gebruik
van de producten zijn mogelijk aanvullende validaties en documentatie vereist.
Misbruik kan leiden tot verkeerde resultaten voor patiénten.

3. Waarschijnlijkheid dat er een probleem optreedt

De waarschijnlijkheid is laag.

4. Voorspeld risico voor patiént/ gebruikers
Als de producten voor medische doeleinden worden gebruikt en niet zijn gevalideerd
onder de producteisen van de RUO, kan misbruik aanleiding geven tot
onbetrouwbare resultaten voor patiénten.

5. Meer informatie om het probleem te helpen karakteriseren

De producten zijn momenteel verkrijgbaar als Lab Reagents for Research Use Only
(RUO). Neem contact op met ann@zeta-corp.com als u verdere hulp nodig heeft.
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3. Type actie om het risico te beperken

1. Actie die door de gebruiker moet worden ondernomen

[ Identificeer het apparaat

[ Apparaat in quarantaine plaatsen

[0 Apparaat retourneren

Apparaat vernietigen

[0 Aanpassing/inspectie van het apparaat ter plaatse

[0 Volg de aanbevelingen voor patiéntbeheer

Let op de wijziging/aanscherping van de gebruiksaanwijzing ( IFU)

Vul het klantantwoordformulier in en stuur het terug naar ann@zeta-corp.com
O Anders

O Geen

Verdere details van de geidentificeerde actie(s).

De gebruiksinstructies (IFU) voor de betrokken producten worden bijgewerkt om de
producten weer te geven die uitsluitend voor onderzoeksgebruik (RUO) in de EU zijn
bedoeld.

2. Wanneer moet de
actie voltooid zijn? Z.S.m. 31 maart 2024

3. Is klantantwoord vereist? Ja
(Zo ja, formulier bijgevoegd met vermelding van de uiterste datum
voor retournering)

4. Er wordt actie ondernomen door de fabrikant

O Productverwijdering

O Software-upgrade

[0 Aanpassing/inspectie van het apparaat ter plaatse
Wijziging van de gebruiksaanwijzing of etikettering
O Anders

O Geen

Verdere details van de geidentificeerde actie(s).

De gebruiksinstructies (IFU) voor de betrokken producten worden bijgewerkt om de
producten weer te geven die uitsluitend voor onderzoeksgebruik (RUO) in de EU zijn
bedoeld. Bovendien zullen deze producten worden geétiketteerd met “RUO” voor alle

producten die in de EU worden verkocht/gedistribueerd totdat IVDR-naleving en certificering

is verleend door een aangemelde instantie.



mailto:ann@zeta-corp.com

L4 1 |

Zeud Corporation

605 E. Huntington Drive

Suite 204 Tel: 626-355-2053 Fax:626-836-9149
Monrovia, CA 91016 info@zeta-corp.com www.zeta-corp.com
5. Wanneer moet de Etiketteringswijziging voltooid. Bijgewerkte

actie voltooid zijn? gebruiksaanwijzing wordt beoordeeld door Emergo.

4. Algemene informatie

1. FSN-type Beoordeeld

2. Verder advies of informatie | Nee
al verwacht in vervolg FSN?

3. Fabrikantinformatie
( Voor contactgegevens van de lokale vertegenwoordiger zie pagina 1 van dit
FSN)

a. Bedrijfsnaam Zeta Corporation

b. Adres 605 E. Huntington Drive
Suite 204
Monrovia, CA 91016

c. Website adres www.zeta-corp.com

4. De bevoegde (regelgevende) instantie van uw land is op de | Ja
hoogte gebracht van deze mededeling aan klanten.

Lijst met bijlagen/bijlagen: www.zeta-corp.com

oo

Naam/Handtekening Ann Boyd

Qo B d.

Verzending van deze veiligheidskennisgeving

Deze kennisgeving moet worden doorgegeven aan iedereen die hiervan op de
hoogte moet zijn binnen uw organisatie of aan elke organisatie waar de mogelijk
getroffen apparaten naartoe zijn overgedragen.

Gelieve deze mededeling over te dragen aan andere organisaties waarop deze
actie impact heeft.
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Houd deze kennisgeving en de daaruit voortvloeiende actie gedurende een
passende periode in de gaten om de effectiviteit van de corrigerende actie te
garanderen.

Rapporteer alle apparaatgerelateerde incidenten aan de fabrikant, distributeur of
lokale vertegenwoordiger en, indien van toepassing, aan de nationale bevoegde
autoriteit, aangezien dit belangrijke feedback oplevert.
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CnpaBka Ha FSCA: FSCA-1122024-001
Data: 20 mapt 2024 r

CnewHo cbLobLweHne 3a 6e3o0nacHOCT Ha MACTO
Mpepa6oTeH ot 20 mapT 2024 r

Ha BHMMaHueTO Ha: HaumoHanHMUTe KOMNETEeHTHU OopraHu, AUCTpUbyTOopUTE

Ha Zeta U KnMeHTUTE

[laHHM 3a KOHTaAKT C MeCTeH npeacraBuTen (Mme, umenn, TenedgoH,

appec)

Ann Boyd ann@zeta-corp.com
Cheri Walker cheri@zeta-corp.com
Tel.: +1(626) 355-2053,

605 E. Huntington Drive

Suite 204

Monrovia, CA 91016

CbheanHeHn AMepUKaHCKN WwaTtmn
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CnewHo cbLobueHue 3a 6esonacHocT Ha macTo (FSN)

1. UHdopmaumsa 3a 3acerHaTute yCTPOUCTBA

1. Tun(oBe) ycTpounctao(a)

JTabopaTopHu peakTnem

2. TbproeBckKo ume(Ha)

Zeta Corporation

3. OCHOBHa KINTMHU4YHA Uen Ha yCTPOUCTBOTO(aTa)

MMYHOXMCTOXMMUYHM NTabopaToOpHN peareHTu

4. Mopgen Ha ycTpoucTBoTo/KaTanor/Homep(a) Ha 4yacTt

Mons, Buxre NPUNIOXKEeHNA CNUCHK C KaTalnoXHN HOMepa

5. 3acerHar gManasoH OT CepUeH U1 NapTMAeH Homep

Monsi, BUXTe NPUNOXEHMS CNIMCBK C KOHKPETHM NapTUAHM HoMepa

2 [lpuynHa 3a Kopurmpailo aencreme 3a 6esonacHoct Ha msicto (FSCA)

1. OnuncaHue Ha npo6nema c npoAaykra

N3TerneHnTte npoayktn 6sixa HenpasunHo etuketupanu ¢ ,,CE/IVDY, koraTo
TpsabBalwe aa 6baaT MapkMpaHu KaTo peareHTu 3a uacrnegoBarercka ynotpeba
(RUO) 3a "MYyHOXMCTOXMMUYHN NPUNOXEHUS. N0-KOHKPETHO, Te3n aHTUTena,
nycHaTtu cneg 26 mam 2022 r., He OTroBapAT Ha HoBUTe pasnopeabu 3a IVDR u He
mMoraT ga umat MapkupoBka CE, gokaTo CbOTBETCTBMETO M cepTUdULMpaHeTo Ha
IVDR He 6baaT npegoctaBeHn OT HOTUAULMPAH OpraH.

2. OnacHocrT, Bogewa oo FSCA
HenpaBunHute MHCTpYKUUKN 3a ynoTpeba Moxe Aa ca MHCTPYKTUpanu KNMeHTuTe Ha
nabopartopusTa, Ye NPOAYKTHLT MOXE Aa Ce U3NOoM3Ba B AUArHOCTUYHU MPUMIOXKEHNS.
Moxe oa ca Heob6xoanMKN OONBNHUTENHN Banugauumn n 4OKyMeHTaums 3a
n3nonssaHe Ha npogyktute. 3noynotpebara moxe ga gosene 40 rpeLuHn
pes3ynTtaTtuv 3a NaumneHTuTe.

3. BeposATHOCT 3a Bb3HMKBaHe Ha Npobsiem

BeposiTHOCTTa e Hucka.

4. TporHo3upaH p1ck 3a naumeHTal noTpeburenuTe
AKo npogykTuTe ca 6unn n3non3saHn 3a MeAMUMHCKU Lienn 1 He ca BanugupaHu
cbrnacHo nanckeaHuaTa Ha RUO 3a npogyktu, HenpasunHata ynotpeba Moxe aa
JoBefe 00 HeHaAeX4HW pe3ynTaTty 3a NauneHTuTe.

5. JonbnHutenHa nHdopmauusa 3a onpegensiHe Ha npobnema

MpooykTute B MOMEHTA ce npeanarat kaTo nabopaTopHu peareHTu camo 3a
nscneposatencka ynotpeba (RUO). Mons, ceBbpxeTe ce ¢ ann@zeta-corp.com , ako
nmaTte Hyga OT JOMbfHUTENHA MOMOLL,.
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3. Tun gencrtBue 3a HAaMansiBaHe Ha pUcKa

1. OdenctBue, KOoeToO TpAOBa Aa 6bAe NpeanpMeTo OT NoTpedbuTens

O NoeHTudmumpanTe yCTPOUCTBOTO

[ YcTponcTBO 3a KapaHTUHa

] YcTponcTBo 3a BpblUaHe

YHULLOXN YCTPONCTBOTO

O Moandumkaumnsa/mHenekumsa Ha yCTPONCTBOTO Ha MSACTO

[0 CnepBante NnpenopbKnTe 3a ynpaBrieHne Ha naumeHTa

O6bpHeTe BHUMaAHWE Ha N3MEHEHNETO/MOACUNBAHETO HA MHCTPYKUMUTE 3a
ynotpeba (IFU)

MonbnHeTe hopMyrnsapa 3a OTrOBOP Ha KNMEeHTa U ro uanparete Ha ann@zeta-
corp.com

0 Apyro

U Hama

JonbnHuTenHn noapobHoCcTH 3a uaeHTUpUUMpaHoTo(nTe) aencreume(ms).
WHcTpykumuTe 3a ynotpeba (IFU) 3a 3acerHatute npogykTu ce aktyanuaupar, 3a ga
oTpassiBaT NPOAYKTUTE, NpeHa3Ha4YeHn camo 3a nscnegosatencka ynorpeba (RUO) B EC.

2. [o kora TpsibBa ga
NPUKIIOYUN ASAP 31 mapt 2024 r
AencrTBmeTo?
3. WU3unckBa nu ce oTroBOp Ha KNueHTta? aa
(Ako pa, npuka4veH ¢popmynsip, noco4Ball KpaeH CpoK 3a
BpbLlaHe)

4. [enctBusA, NnpeanpueTu oT NpousBoauTens

O NpemaxBaHe Ha npoaykTa

U HagrpaxgaHe Ha codpTyepa

O Moandumkaumnsa/mHenekumsa Ha yCTPONCTBOTO Ha MSACTO
MHCTpyKkumn 3a ynotpeba unm npomsiHa Ha eTukeTa

O Opyro
O Hama

JonbnHuTenHn noapobHoCcTH 3a uaeHTUpMUMpaHotTo(nte) aencreume(ms).
NHcTpykumuTe 3a ynotpeba (IFU) 3a 3acerHatute npogykTu ce aktyanuaupar, 3a ga
OoTpassiBaT NpoAyKTUTE, NpegHasHayYeHn camo 3a nacnegosatencka ynorpeba (RUO) B EC.
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OcBeH TOBa, T€3K NpPoayKTK We 6baaTt eTukeTupanu ¢ ,RUQO" 3a BCUYKM NpoayKTu,
npogaeaHun/pasnpocTpaHeHn B EC, gokato cboTBETCTBMETO M cepTudmumpaHeto Ha IVDR
He ObaaT NpegocTaBeHn OT HOTUULMPAH OpraH.

5. [o kora TpsibBa ga MpomsHaTa Ha eTukeTa e 3aBbpLUeHa. AKTyanusnpaH
NPUKIIOYU IFU ce npernexga ot Emergo.

AencrTemeTo?

4. NaBHa nHdopmauums

1. Tun FSN

PesuaunpaH

2. JonbrNHUTESNTHN CbBETU UMK
nHdopmauunsa Beye ce
oyYyakBaT B nocrieaBaiyms
FSN?

He

3. UHdopmauunsa 3a npoussogutens
( 3a maHHM 3a KOHTAKT Ha MEeCTHUA NpeAcTaBUTeN BMXKTe CTpaHuua 1 oT To3un

FSN)
a. Ume Ha hupmarta Zeta Corporation
b. Agpec 605 E. Huntington Drive

Suite 204
Monrovia, CA 91016

c. Agpec Ha cant

www.zeta-corp.com

4. KomneTeHTHUAT (perynaTtopeH) opraH Ha Bawarta cTpaHae |[Ja

6un nHopmMmmMpaH 3a ToBa CbOOLIEHME A0 KITUEHTUTe.

5. CnucbK ¢ npuKkaveHu
dannoBe/npunoxeHus:

www.zeta-corp.com

6. Ume/lMoanuc

Ann Boyd

Qoo Beryd.

NpegaBaHe Ha Ta3u 6enexka 3a 6e30MacHOCT Ha MSACTO

ToBa nssectme TpssbBa ga 6bae NnpegageHo Ha BCUYKM OHE3N, KOMTo Tpsibea aa
3HaAT BbB BallaTa opraHmM3aumsi UM Ha Bcsika opraHm3aumsi, KbaeTo ca
NpexBbpreHn NOTEHUMANHO 3acerHaTuTe yCTponCTBa.

Mons, npexsbpreTe ToBa M3BECTUE HA ApPYrv OpraHn3auunn, BbpXy KOUTO TOBa

JencTeme nva Bb3gencTBue.
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Mons, nHcopmupanTe ce 3a ToBa U3BECTUE N NPOU3TUYALLUTE OT HEro AENCTBUS 3a
noaxoAsLy, nepuos, 3a Aa rapaHtmparte epekTMBHOCTTa Ha Kopurnpawumrte
OEencTBuS.

Mons, goknagBanTe BCUYKM MHUMOEHTU, CBbP3aHN C YCTPOMUCTBOTO, Ha
npounssoguTensd, oucTpnbytTopa unm MecTHUsi NpeacTaBuTeN N Ha HaLMOHaNHUSA
KOMMETEHTEH OpraH, ako € HeobxoauMO, Tbil KaTO TOBa OCUrypsiBa BaxkHa obpaTtHa
Bpb3Ka.
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Riferimento FSCA: FSCA-1122024-001
Data: 20 marzo 2024

Avviso urgente di sicurezza sul campo
Revisionato al 20-mar-2024

All'attenzione di: Autorita nazionali competenti, distributori Zeta e clienti

Dettagli di contatto del rappresentante locale (home, e-mail, telefono,
indirizzo)

Ann Boyd ann@zeta-corp.com
Cheri Walker cheri@zeta-corp.com
Tel.: +1(626) 355-2053,

605 E. Huntington Drive

Suite 204

Monrovia, CA 91016

Stati Uniti d'America
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Avviso urgente di sicurezza sul campo (FSN)

1. Informazioni sui dispositivi interessati

1. Tipoli di dispositivo

Reagenti di laboratorio

2. Nomi commerciali

Zeta Corporation

3. Scopo clinico primario del/i dispositivoli

Reagenti da laboratorio di immunoistochimica

4. Modello/catalogo/codicel/i del/i componente/i del dispositivo

Si prega di consultare I'elenco allegato dei numeri di catalogo

5. Intervallo di numeri di serie o di lotto interessato

Si prega di consultare I'elenco allegato dei numeri di lotto specifici

2 Motivo dell'azione correttiva di sicurezza sul campo (FSCA)

1. Descrizione del problema del prodotto

| prodotti ritirati erano etichettati erroneamente con la dicitura "CE/IVD" quando
avrebbero dovuto essere contrassegnati come reagenti RUO (Research Use Only)
per applicazioni immunoistochimiche. Nello specifico, questi anticorpi lanciati dopo |l
26 maggio 2022 non soddisfacevano le nuove normative IVDR e non possono avere
la marcatura CE finché la conformita e la certificazione IVDR non vengono concesse
da un organismo notificato.

2. Pericolo che da origine alla FSCA
Istruzioni per I'uso errate potrebbero aver informato i clienti del laboratorio che |l
prodotto potrebbe essere utilizzato in applicazioni diagnostiche. Per utilizzare i
prodotti potrebbero essere necessarie ulteriori convalide e documentazione. Un uso
improprio potrebbe portare a risultati errati per i pazienti.

3. Probabilita che si verifichi un problema

La probabilita € bassa.

4. Rischio previsto per pazienti/ utenti
Se i prodotti fossero utilizzati per scopi medici e non convalidati secondo i requisiti di
prodotto RUO, I'uso improprio potrebbe dare luogo a risultati inaffidabili per i pazienti.

5. Ulteriori informazioni per aiutare a caratterizzare il problema

| prodotti sono attualmente disponibili come reagenti di laboratorio solo per uso di
ricerca (RUO). Si prega di contattare ann@zeta-corp.com se avete bisogno di
ulteriore assistenza.
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3. Tipo di azione per mitigare il rischio

1. Azione da intraprendere da parte dell'utente

I Identifica il dispositivo

O Dispositivo di quarantena

[ Restituisci il dispositivo

Distruggi il dispositivo

0 Modifical/ispezione del dispositivo in loco

[0 Seguire le raccomandazioni sulla gestione del paziente

Prendere nota della modifica/rinforzo delle Istruzioni per l'uso (IFU)

Compila il modulo di risposta del cliente e restituiscilo a ann@zeta-corp.com
O Altro

0 Nessuno

Ulteriori dettagli sulle azioni individuate.
Le istruzioni per I'uso (IFU) per i prodotti interessati sono in fase di aggiornamento per
riflettere i prodotti destinati esclusivamente a fini di ricerca (RUO) nell'UE.

2. Entro quando

dovrebbe essere Al piu presto, 31 marzo 2024
completata I'azione? ]
3. Erichiesta la risposta del cliente? Sl

(Se si, modulo allegato specificando il termine per la restituzione)

4. Azione intrapresa dal produttore

[0 Rimozione del prodotto

0 Aggiornamento del software

[0 Modifica/ispezione del dispositivo in loco

Modifica delle istruzioni per I'uso o dell'etichettatura
O Altro

[J Nessuno

Ulteriori dettagli sulle azioni individuate.

Le istruzioni per l'uso (IFU) per i prodotti interessati sono in fase di aggiornamento per
riflettere i prodotti destinati esclusivamente a fini di ricerca (RUO) nell'UE. Inoltre, questi
prodotti saranno etichettati con "RUO" per tutti i prodotti venduti/distribuiti nell'lUE fino a
quando la conformita e la certificazione IVDR non saranno concesse da un organismo
notificato.
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5. Entro quando Modifica dell'etichettatura completata. IFU aggiornate in
dovrebbe essere fase di revisione con Emergo.
completata I'azione?

4. Informazioni generali

1. Tipo FSN Revisionato

2. Ulteriori consigli o NO
informazioni gia previsti nel
follow-up FSN?

3. Informazioni sul produttore
( Per i dettagli di contatto del rappresentante locale fare riferimento alla
pagina 1 di questo Avviso di sicurezza )

a. Nome della ditta Zeta Corporation

b. Indirizzo 605 E. Huntington Drive
Suite 204
Monrovia, CA 91016

c. Indirizzo Web www.zeta-corp.com

4. L'autorita competente (di regolamentazione) del tuo Paese | Si
e stata informata di questa comunicazione ai clienti.

5. Elenco allegati/appendici: www.zeta-corp.com

6. Nome/Firma Ann Boyd

Qo B d.

Trasmissione del presente Avviso di sicurezza sul campo

Questo avviso deve essere trasmesso a tutti coloro che devono esserne informati
all'interno della vostra organizzazione o di qualsiasi organizzazione in cui sono stati
trasferiti i dispositivi potenzialmente interessati.

Si prega di trasferire questo avviso ad altre organizzazioni su cui questa azione ha
un impatto.

Si prega di mantenere I'attenzione su questo avviso e sull'azione risultante per un
periodo adeguato per garantire l'efficacia dell'azione correttiva.

Si prega di segnalare tutti gli incidenti relativi al dispositivo al produttore, al
distributore o al rappresentante locale e, se appropriato, all'autorita nazionale
competente, poiché cio fornisce un feedback importante.
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Zeud Corporation
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Fax: 626-836-9149
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Avagopda FSCA: FSCA-1122024-001
Hpepopnvia: 20 Mapriou 2024

Etrcivouoa gi1dommoinon ac@dAsioc ediou
AvafswpRiROnke oTig 20-Map-2024

MNa Tnv mpoooxn Twv €BVIKWV apuddiwyv apxwyv, Twv diavopiéwyv TnG Zeta

KOl TWV TTEAATWV

TNAéPwvo, 51E0Buvon)

2TOIXEIO ETTIKOIVWVIOG TOU TOTTIKOU AVTITTPOOWTTOU (6vopa, e-mail,

Ann Boyd ann@zeta-corp.com
Cheri Walker cheri@zeta-corp.com
Tel.: +1(626) 355-2053,

605 E. Huntington Drive

Suite 204

Monrovia, CA 91016

Hvwpéveg TToNITeieg APEPIKNG
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Etreivouoa e18otmroinon aoc@daAsiac mediou (FSN)

1. TIAnpo@opiEg yIa TIG ETTNPEAJOUEVEG OUOKEUEG

1. TUTOG OUOKEUNG

AvTIOPOOTAPIA EPYOOTNPIOU

2. Eptropikég ovopaoieg

Zeta Corporation

3. MNMpwTapxikdG KAIVIKOG OKOTTOG TG CUOKEUNRG(WV)

AvTIOPAOTAPIA EPYAOTNPIOU AVOOOIOTOXNUEIOG

4. MovTélo cuokeunng/KaraAhoyog/Ap1Opoi e€apTAUATOG

Acgite TN ouvnuuévn AioTa pe apiBuoug KataAdyou

5. Emrnpealopevo €Upog apliBuwyv oe1pdg 1\ TTapTidag

Agite TN ouvnuuévn AiOTa UE OUYKEKPIPEVOUC apIBPoUg TTapTIOWV

2 A6yog AlopBwrTikAg Evépyeiag AodAciag Mediou (FSCA)

1. Meprypa@n Tou TTPOBARUATOG TOU TTPOIOVTOG

Ta mrpoidvTa 1Tou avakAnbnkav gixav eapaAuévn emmonuavon «CE/IVD» evw Ba
ETTPETTE va gixav emonuaveei wg avTidpacTipla yia xpron povo yia Epguva (RUO)
YIO €QAPUOYEG AVOOOIOTOXNMEING. ZUYKEKPIPMEVA, QUTA TO AVTICWHATA TTOU
KUKAo@Opnoav PeTa TIG 26 Maiou 2022 dev TTAnpoUcav TOUG VEOUG KAVOVIOUOUG
IVDR ka1 dev ptropouv va éxouv n orjuavon CE éwg 6tou xopnynOei n cupudpewon
kal n moTotroinon IVDR atd Koivotroinuévo opyaviouo.

2. Kivduvog mrou mpokaAei To FSCA
O1 AavBaopuéveg 0dnyieg xpriong evoéXeTal va £Xouv dwWaoel 0dnyYieg 0TOUG TTEAATES
TOU gpyacTnpiou OTI TO TTPOIOGV Ba PTTOPOUCE VA XPNOILOTIOINBEI € dIaYVWOTIKEG
eQappoyEg. EvoExeTal va atraitouvTal TTPOCOETES ETTIKUPWOEIG KOI TEKUNPIWON yia TN
XpPron Twv Tpoidviwv. H kakr xprion 6a ytropouce va odnyrnoel oe AdBog
QTTOTEAEOUATA VIO TOUG AOBEVEIC.

3. MBavéTnTa gpaviong TPoBARuATOg

H mBavoTtnta gival hikpn.

4. MNpoBAerépEVOG KivOUVOG Yia TOV aoBevi)/ XpHOTEG
Edv Ta TpoidvTa XpnoiuoTroidnkav yia 1aTpIKkoUg OKOTTOUG Kal OEV ETTIKUPWONKAV
oupewva e TIg atraithoelg Trpoiovtog RUO, n kakr) xprion 8a pytropouce va
odnynoe€l o€ avaloTTIoTa aTTOTEAECUOTA VIA TOUG QOBEVEIC.

5. MNeploocdTEPEG TTANPOPOPIEG YIA TOV XAPAKTNPIOHO TOU TTPOBARUATOG

Ta TrpoidvTta gival TTpog 10 TTapdv diabéoiua wg EpyacTtnpiakd AvTtidpaoThpia yia
Epeuvnrikn Xprion Mévo (RUO). EmmkoivwvroTte e 10 ann@zeta-corp.com av
XpeldleoTe TEpaITEPW Borbeia.
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3. Eidog dpdong yia Tov HETPIOCHO TOU KIVOUVOU

1. EVEpyYEIEG TTOU TTPETTEI VA YiVOUV ATrd TOV XPOTH

O Avayvwpion OUOKEUNG

[0 ZuoKeun KapavTivag

[0 XuoKeur) eTTIOTPOPNG

Destroy Device

O EmTémma TpOoTToTToinon/emoewpnon OUOKEUNG

0 AkoAouBAoTe TIG ouoTAoEIg dlaxeipiong acbevwv

NAGBeTe UTTOWN TNV TpOTTOTTOINON/EVioxuon Twv Odnyiwv xprong (IFU)
ZupuTTAnpwoTe TN @éppa ATTavinong MNMeAatwyv Kai EMOTPEYTE TN 0TN diUBuvon
ann@zeta-corp.com

0 ANo

O Kavéva

MepaITEPpW AETTTONEPEIES VIO TIG EVEPYEIEG TTOU TTPOCBIOPIOTNKAV.
O1 Odnyieg Xpriong (IFU) yia Ta eTnpealdueva TTpoIOVTa EVNUEPWVOVTAI WOTE VA
QVTIKATOTITPICOUV Ta TTPOIOVTA TTOU TTpoopifovTal uévo yia epeuvnTikn Xprion (RUO) otnv EE.

2. Méxpi woTe TTPETTEN
va oAoKANpwoEi n ASAP 31 Mapriou 2024
dpdon;

3. Amraiteital aravrnon meAATn; Nai
(Edv vai, ETICUVATITETAI EVTUTTO TTOU TTPoCodiopidel TNV TTpoBeoia
yla TRV EMICTPOPR)

4. Evépyeieg Trou AappdavovTal aTrd ToV KATOOKEUAOTN

O Agaipgon TTpoidvTog

OO AvaBaduion Aoyiouikou

O EmTémma TpOTTOTToIiNCn/ETTBeWwpPNon CUCKEUNRG
ANy IFU A emionuavong

O AAAo

O Kavéva

MepaITEPW AETTTONEPEIES VIO TIG EVEPYEIEG TTOU TTPOCDIOPIOTNKAV.

O1 Odnyieg Xpriong (IFU) yia Ta eTnpealdueva TTPoIOVTa EVNUEPWVOVTAI WOTE VA
QVTIKATOTITPICOUV Ta TTPOIOVTA TTOU TTpoopifovTal uévo yia epeuvnTikn Xprion (RUO) otnv EE.
EmimAéov, autd Ta TpoidvTa Ba épouv TNy £TIKETA «RUO» yia OAa Ta TTPOIGVTA TTOU
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TTwAouvTal/diavéuovTal otnv EE éwg étou xopnynBei n cuppdpewaon Kai n moToTroinon
IVDR a1ré £vav KoIVOTTOINUEVO OpyavIouO.

5. Méxpl ToTE TPETTE H aAAayr TG eTIKETAG oAokANpwONnkKe. Evnuepwpuévn IFU

va oAoKANpweoEi n utTé €&€taon ue Tnv Emergo.
opdon;
4. TevikEG TTANPOPOPIEG
1. Tomog FSN AvaBewpnuévo
2. MNepaitépw oUPBOUAEG 1 Oxi
TTANPoYopieg avapévovTal
ndn orto FSN
TapakoAoubnong;

3. TAnpo@opieg KATAOKEUAOTN
( MNa oToIXEia ETTIKOIVWVIOG TOU TOTTIKOU AVTITIPOOWITTOU avaTpEéSTE 0T OEAiIda
1 autou Tou FSN )

a. Ovopa eTaipeiag Zeta Corporation
b. Aig0Buvon 605 E. Huntington Drive
Suite 204

Monrovia, CA 91016

c. AiguBuvon ioTéTOoTTOU | WWW.Zeta-corp.com

4. H Appédia (PuBuioTiki)) Apxn ThG XWpPag oag EXEI Nai
EVNHUEPWOEI YIO AUTAV TNV ETTIKOIVWVIiO TTPOG TOUG TTEAATEG.

5. Aiota www.zeta-corp.com
OUVNUMEVWV/TTOPAPTNHATW
V:

6. Ovoupa/YTtroypaen Ann Boyd

Qo B .

AiaBiBaon autng Tng £180TToinONG ac@AaAgliag Trediou

Autn n eidoTtroinon TrpéTTel va diapiBacTei oe GAoug dool TTPETTEI VA YVWPICOUV EVTOG
TOU OpYyaVvIOPOU 0dG ] O€ OTTOIOVOATIOTE OPYAVIOUO OTTOU £XOUV UETAPEPDEI Ol
OUOKEUEG TTOU EVOEXETAI VA ETTNPEACTOUV.
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MeTagEpete auTiyv TNV €100TT0INCN 0€ AAAOUG OPYQAVIOPOUG OTOUG OTTOIOUG EXEI
QVTIKTUTTO QUTH N EVEPYEIQ.

MapakaAoUpe dIATNPAOTE TNV ETTIYVWON AUTHG TNG €I00TTOINONG KAl TNG
ouvakoAouBng dpdong yia uia KatdAANAn TTePiodo yia va dIaoPaNIoETE TV
ATTOTEAEOUATIKOTNTA TWV OIOPBWTIKWYV EVEPYEIWV.

MapakaAeioBe va avagEpeTe OAA TA TTEPIOTATIKA TTOU OXETICOVTAI PUE TN CUOKEUN
OTOV KOTOOKEUQOTH, TOV Iavouéa ) TOV TOTTIKO avTITTPOOWTTO KAl TNV €0VIKA
Apuddia Apxn €av Xpeldaletal, KaBWS autd TTAPEXEI ONUAVTIKA oXOAIQ.
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Numer referencyjny FSCA: FSCA-1122024-001
Data: 20 marca 2024 r

Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa
Zaktualizowano na dzien 20 marca 2024 r

Do wiadomosci: kompetentnych wiadz krajowych, dystrybutorow Zeta i

klientow

mail, telefon, adres)

Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela (imie i nazwisko, adres e-

Ann Boyd ann@zeta-corp.com
Cheri Walker cheri@zeta-corp.com
Tel.: +1(626) 355-2053,

605 E. Huntington Drive

Suite 204

Monrovia, California 91016

Stany Zjednoczone Ameryki
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Pilna notatka dotyczaca bezpieczenstwa (FSN)

1. Informacje na temat urzadzen, ktérych dotyczy problem

1. Typy urzadzen

Odczynniki laboratoryjne

2. Nazwa handlowa

Firma Zeta

3. Gtéwny cel kliniczny wyrobu(éw)

Odczynniki laboratoryjne do immunohistochemii

4. Model urzadzenia/katalog/numer(y) czesci

W zatgczeniu wykaz numerdw katalogowych

5. Dotkniety zakres numerdéw seryjnych lub serii

Prosze zapoznac sie z zatgczong listg konkretnych numerdéw partii

2 Powaéd podjecia dziatan korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa
(FSCA)

1. Opis problemu z produktem

Wycofane produkty zostaty btednie oznaczone ,,CE/IVD”, podczas gdy powinny byty
by¢ oznaczone jako odczynniki przeznaczone wytgcznie do uzytku badawczego
(RUO) do zastosowan immunohistochemicznych. W szczegdlnosci te przeciwciata,
ktére zostaty wprowadzone na rynek po 26 maja 2022 r., nie spetniaty nowych
przepisow IVDR i nie mogg posiada¢ oznakowania CE do czasu przyznania
zgodnosci i certyfikacji IVDR przez jednostke notyfikowana.

2. Zagrozenie powodujace wydanie FSCA
Nieprawidtowa instrukcja obstugi mogta spowodowac poinstruowanie klientow
laboratorium, ze produkt moze by¢ stosowany w zastosowaniach diagnostycznych.
Do korzystania z produktéw mogg by¢ wymagane dodatkowe atesty i dokumentacja.
Niewfasciwe uzycie moze spowodowac nieprawidtowe wyniki dla pacjentow.

3. Prawdopodobienstwo wystapienia problemu

Prawdopodobienstwo jest niskie.

4. Przewidywane ryzyko dla pacjenta/ uzytkownika
Jezeli produkty byty uzywane do celéw medycznych i nie zostaty zatwierdzone
zgodnie z wymogami dotyczgcymi produktow RUO, niewtasciwe uzycie moze
prowadzi¢ do uzyskania niewiarygodnych wynikow dla pacjentow.

5. Dalsze informacje pomocne w scharakteryzowaniu problemu

Produkty sg obecnie dostepne jako odczynniki laboratoryjne wytgcznie do uzytku
badawczego (RUO). Jesli potrzebujesz dalszej pomocy, skontaktuj sie z nami pod
adresem ann@zeta-corp.com.
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3. Rodzaj dziatania minimalizujacego ryzyko

1. Dzialania, ktére powinien podja¢ uzytkownik

O Zidentyfikuj urzadzenie

0 Urzadzenie kwarantannowe

0 Zwrd¢ urzadzenie

Zniszcz urzadzenie

O Modyfikacja/kontrola urzgdzenia na miejscu

[J Postepuj zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi postepowania z pacjentem

Nalezy zwroci¢ uwage na zmiany/udoskonalenia Instrukcji obstugi (IFU)
Wypetnij Formularz odpowiedzi klienta i odeslij go na adres ann@zeta-corp.com
O Inne

O Brak

Dalsze szczegély zidentyfikowanych dziatan.
Instrukcje uzycia (IFU) produktow, ktérych to dotyczy, sg aktualizowane w celu
uwzglednienia produktow przeznaczonych wytgcznie do uzytku badawczego (RUO) w UE.

2. Do kiedy akcja
powinna zostaé¢ Jak najszybciej 31 marca 2024 r
zakonczona?
3. Czy wymagana jest odpowiedz klienta? Tak

(Jesli tak, zalgczony formularz okreslajacy termin zwrotu)

4. Dziatania podejmowane przez producenta

O Usuwanie produktu

O Aktualizacja oprogramowania

[0 Modyfikacja/kontrola urzgdzenia na miejscu
Zmiana instrukcji obstugi lub oznakowania
O Inne

O Brak

Dalsze szczegély zidentyfikowanych dziatan.

Instrukcje uzycia (IFU) produktow, ktorych to dotyczy, sg aktualizowane w celu
uwzglednienia produktéw przeznaczonych wytgcznie do uzytku badawczego (RUO) w UE.
Ponadto produkty te bedg oznaczone ,RUO” dla wszystkich produktow
sprzedawanych/dystrybuowanych w UE do czasu przyznania zgodnosci i certyfikacji IVDR
przez jednostke notyfikowana.
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5. Do kiedy akcja Zakonczono zmiane oznakowania. Zaktualizowana
powinna zostaé¢ instrukcja obstugi w trakcie przegladu przez firme
zakonczona? Emergo.

4. Informacje ogdine

1. Typ FSN Poprawiony

2. Dalsze porady lub NIE
informacje, ktérych
oczekuje sie juz w kolejnym
FSN?

3. Informacje producenta
( Dane kontaktowe lokalnego przedstawiciela znajduja sie na stronie 1
niniejszego FSN )

a. Nazwa firmy Zeta Corporation
b. Adres 605 E. Huntington Drive
Suite 204
Monrovia, California 91016
c. Adres strony www.zeta-corp.com
internetowej
4. Wiasciwy organ (regulacyjny) w Twoim kraju zostat Tak

poinformowany o niniejszym komunikacie skierowanym do
klientow.

5. Lista www.zeta-corp.com
zatacznikéw/zatacznikoéw:
6. Imie/podpis Ann Boyd

Qo Benyd.

Przekazanie niniejszej notatki dotyczacej bezpieczenstwa

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom w Panstwa
organizacji lub dowolnej organizaciji, do ktorej przekazano potencjalnie dotkniete
urzadzenia.
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Prosimy o przekazanie niniejszego zawiadomienia innym organizacjom, na ktére ma
wplyw to dziatanie.

Prosimy o zapoznawanie sie z niniejszym powiadomieniem i wynikajgcymi z niego
dziataniami przez odpowiedni okres, aby zapewni¢ skutecznos¢ dziatan
naprawczych.

Prosimy zgtasza¢ wszystkie zdarzenia zwigzane z urzgdzeniem producentowi,
dystrybutorowi lub lokalnemu przedstawicielowi oraz, w stosownych przypadkach,
wiasciwemu organowi krajowemu, poniewaz zapewnia to wazne informacje
zwrotne.
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Referinta FSCA: FSCA-1122024-001
Data: 20 martie 2024

Notificare urgenta privind siguranta pe teren
Revizuit la 20-mar-2024

in atentia: autoritatilor nationale competente, distribuitorilor si clientilor
Zeta

Date de contact ale reprezentantului local (hume, e-mail, telefon, adresa)

Ann Boyd ann@zeta-corp.com
Cheri Walker cheri@zeta-corp.com
Tel.: +1(626) 355-2053,

605 E. Huntington Drive

Suite 204

Monrovia, CA 91016

Statele Unite ale Americii
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Notificare urgenta de siguranta in teren (FSN)

1. Informatii despre dispozitivele afectate

1. Tip(uri) de dispozitiv

Reactivi de laborator

2. Denumiri comerciale

Zeta Corporation

3. Scopul clinic principal al dispozitivului(lor)

Reactivi de laborator de imunohistochimie

4. Modelul dispozitivului/Catalogul/Numarul(e) de piesa

Consultati lista de numere de catalog atasata

5. Gama de numere de serie sau lot afectata

Consultati lista atasata cu anumite numere de lot

2 Motivul actiunii corective de siguranta pe teren (FSCA)

1. Descrierea problemei produsului

Produsele rechemate au fost etichetate incorect cu ,CE/IVD” atunci cand ar fi trebuit
marcate ca reactivi numai pentru utilizare in cercetare (RUO) pentru aplicatii de
imunohistochimie. Mai exact, acesti anticorpi care au fost lansati dupa 26 mai 2022
nu au respectat noile reglementari IVDR si nu pot avea marcajul CE péana cand
conformitatea si certificarea IVDR nu sunt acordate de catre un organism notificat.

2. Pericol care da nastere FSCA
Este posibil ca instructiunile incorecte de utilizare sa fi informat clientii de laborator
ca produsul ar putea fi utilizat in aplicatii de diagnosticare. Pot fi necesare validari si
documentatii suplimentare pentru utilizarea produselor. Utilizarea gresita ar putea da
nastere la rezultate gresite pentru pacienti.

3. Probabilitatea aparitiei problemei

Probabilitatea este scazuta.

4. Risc previzionat pentru pacient/ utilizatori
Daca produsele au fost utilizate in scopuri medicale si nu au fost validate conform
cerintelor de produs RUO, utilizarea gresita ar putea da nastere la rezultate nesigure
pentru pacienti.

5. Informatii suplimentare pentru a ajuta la caracterizarea problemei

Produsele sunt disponibile in prezent ca reactivi de laborator numai pentru uz in
cercetare (RUO). Va rugam sa contactati ann@zeta-corp.com daca aveti nevoie de
asistenta suplimentara.
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3. Tip de actiune pentru atenuarea riscului

1. Actiune care trebuie intreprinsa de catre utilizator

O Identificati dispozitivul

[ Dispozitiv de carantina

O Returnare dispozitiv

Distrugeti dispozitivul

O Modificareal/inspectia dispozitivului la fata locului

O Urmati recomandarile de management al pacientului

Luati nota de modificarea/intarirea Instructiunilor de utilizare (IFU)

Completati Formularul de raspuns al clientului si returnati-l la ann@zeta-corp.com
O Altele

O Niciuna

Detalii suplimentare cu privire la actiunile identificate.
Instructiunile de utilizare (IFU) pentru produsele afectate sunt actualizate pentru a reflecta
produsele destinate exclusiv utilizarii in cercetare (RUO) in UE.

2. Péana cand ar trebui
finalizata actiunea? | ASAP 31 martie 2024

3. Este necesar raspunsul clientului? da
(Daca da, formularul atasat specificand termenul limita pentru
returnare)

4. Actiunea luata de catre producator

O Indepartarea produsului

0 Actualizare software

O Modificareal/inspectia dispozitivului la fata locului
IFU sau modificarea etichetei

O Altele

[ Niciuna

Detalii suplimentare cu privire la actiunile identificate.

Instructiunile de utilizare (IFU) pentru produsele afectate sunt actualizate pentru a reflecta
produsele destinate exclusiv utiliz&rii in cercetare (RUO) in UE. n plus, aceste produse vor fi
etichetate cu ,RUO” pentru toate produsele vandute/distribuite in UE pana cand
conformitatea si certificarea IVDR sunt acordate de catre un organism notificat.
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5. Pana cand ar trebui Modificarea etichetarii a fost finalizata. IFU actualizat Tn
finalizata actiunea? | curs de revizuire cu Emergo.

4. Informatii generale

1. Tip FSN Revizuit

2. Sfaturi suplimentare sau Nu
informatii deja asteptate in
continuarea FSN?

3. Informatii despre producator
( Pentru detaliile de contact ale reprezentantului local, consultati pagina 1 a
acestui FSN )

a. Numele companiei Zeta Corporation
b. Abordare 605 E. Huntington Drive
Suite 204
Monrovia, CA 91016
c. Adresa site-ului web www.zeta-corp.com
4. Autoritatea (de reglementare) competenta din tara da

dumneavoastra a fost informata cu privire la aceasta
comunicare catre clienti.

Lista de atasamente/anexe: | www.zeta-corp.com

oo

Nume/Semnatura Ann Boyd

Qo B,

Transmiterea acestei notificari privind siguranta pe teren

Aceasta notificare trebuie transmisa tuturor celor care trebuie sa fie constienti in
cadrul organizatiei dvs. sau oricarei organizatii in care au fost transferate
dispozitivele potential afectate.

Va rugam sa transferati aceasta notificare altor organizatii asupra carora aceasta
actiune are impact.

Va rugam sa mentineti constientizarea acestei notificari si a actiunii rezultate pentru
o perioada adecvata pentru a asigura eficacitatea actiunii corective.

Va rugam sa raportati toate incidentele legate de dispozitiv producatorului,
distribuitorului sau reprezentantului local si, daca este cazul, autoritatii nationale
competente, deoarece acest lucru ofera feedback important.
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Referencia FSCA: FSCA-1122024-001
Fecha: 20 de marzo de 2024

Aviso urgente de seguridad en el campo
Revisado el 20-mar-2024

A la atencidén de: Autoridades Nacionales Competentes, Distribuidores y
Clientes de Zeta

Datos de contacto del representante local (hombre, correo electrénico,
teléfono, direccién)

Ann Boyd ann@zeta-corp.com
Cheri Walker cheri@zeta-corp.com
Tel +1(626) 355-2053,

605 E. Huntington Drive

Suite 204

Monrovia, CA 91016

Estados Unidos de América
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Aviso urgente de seguridad en el campo (FSN)

1. Informacion sobre dispositivos afectados

1. Tipos de dispositivo

Reactivos de laboratorio

2. Nombre(s) comercial(es)

Corporacion Zeta

3. Propésito clinico primario del(los) dispositivo(s)

Reactivos de laboratorio de inmunohistoquimica.

4. Modelo/catalogo/numero(s) de pieza del dispositivo

Consulte la lista adjunta de numeros de catalogo.

5. Rango de numeros de serie o de lote afectados

Consulte la lista adjunta de numeros de lote especificos

2 Motivo de la accién correctiva de seguridad en el campo (FSCA)

1. Descripcion del problema del producto.

Los productos retirados del mercado estaban etiquetados incorrectamente con
“CE/IVD” cuando deberian haber sido marcados como reactivos para uso exclusivo
en investigacion (RUO) para aplicaciones de inmunohistoquimica. En concreto,
estos anticuerpos que se lanzaron después del 26 de mayo de 2022 no cumplian
con la nueva normativa IVDR y no pueden tener el marcado CE hasta que un
organismo notificado otorgue el cumplimiento y la certificacion IVDR.

2. Peligro que da origen a la FSCA
Es posible que las instrucciones de uso incorrectas hayan indicado a los clientes del
laboratorio que el producto podria usarse en aplicaciones de diagnéstico. Es posible
que se requieran validaciones y documentacion adicionales para utilizar los
productos. El mal uso podria dar lugar a resultados erréneos para los pacientes.

3. Probabilidad de que surja el problema

La probabilidad es baja.

4. Riesgo previsto para el paciente/ usuarios
Si los productos se utilizaran con fines médicos y no estuvieran validados segun los
requisitos de productos RUO, el uso indebido podria dar lugar a resultados poco
fiables para los pacientes.

5. Mas informacién para ayudar a caracterizar el problema.

Los productos estan actualmente disponibles como reactivos de laboratorio solo
para uso en investigacion (RUO). Comuniquese con ann@zeta-corp.com si necesita
mas ayuda.
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3. Tipo de Accién para mitigar el riesgo

1. Accion que debe realizar el usuario

I Identificar dispositivo

[ Dispositivo de cuarentena

[ Dispositivo de devolucion

Destruir dispositivo

0 Modificacion/inspeccion del dispositivo en el sitio

O Siga las recomendaciones de manejo del paciente.

Tome nota de la enmienda/refuerzo de las Instrucciones de uso (IFU)
Complete el formulario de respuesta del cliente y devuélvalo a ann@zeta-

corp.com
O Otro

J Ninguno

Mas detalles de la(s) accién(es) identificada(s).
Las instrucciones de uso (IFU) de los productos afectados se estan actualizando para
reflejar que los productos son para uso exclusivo en investigacion (RUO) en la UE.

2. ;Para cuando
deberia estar Lo antes posible 31 de marzo de 2024
terminada la acciéon?

3. ¢Serequiere respuesta del cliente? Si

(En caso afirmativo, formulario adjunto especificando la fecha
limite para la devolucién)

4. Accion que esta tomando el fabricante

O Eliminacion del producto

[0 Actualizacién de software

[0 Modificacién/inspeccion del dispositivo en el sitio
IFU o cambio de etiquetado

O Otro

J Ninguno

Mas detalles de la(s) accién(es) identificada(s).

Las instrucciones de uso (IFU) de los productos afectados se estan actualizando para
reflejar que los productos son para uso exclusivo en investigacion (RUO) en la UE. Ademas,
estos productos estaran etiquetados con "RUQ" para todos los productos
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vendidos/distribuidos en la UE hasta que un organismo notificado otorgue el cumplimiento y
la certificacion IVDR.

5. ¢Para cuando Cambio de etiquetado completado. IFU actualizadas
deberia estar bajo revision con Emergo.
terminada la acciéon?

4. Informacién general

1. Tipo FSN Revisado

2. ;Ya se esperan mas No
consejos o informacién en
el seguimiento de la FSN?

3. Informacién del fabricante
( Para obtener detalles de contacto del representante local, consulte la pagina
1 de este FSN )

a. hombre de empresa Zeta Corporation

b. DIRECCION 605 E. Huntington Drive
Suite 204
Monrovia, CA 91016

c. Direcciéon web www.zeta-corp.com

4. La autoridad (reguladora) competente de su pais ha sido Si
informada sobre esta comunicacion a los clientes.

Lista de anexos/apéndices: | www.zeta-corp.com

i

Nombre/Firma Ann Boyd

Qo By,

Transmision de este Aviso de seguridad en el campo

Este aviso debe transmitirse a todos aquellos que deban estar al tanto dentro de su
organizacion o a cualquier organizacion a la que se hayan transferido los
dispositivos potencialmente afectados.

Transfiera este aviso a otras organizaciones en las que esta accion tenga un
impacto.




Zeud Corporation

605 E. Huntington Drive

Suite 204 Tel: 626-355-2053 Fax: 626-836-9149
Monrovia, CA 91016 info@zeta-corp.com www.zeta-corp.com

Manténgase informado sobre este aviso y las acciones resultantes durante un
periodo apropiado para garantizar la efectividad de la accién correctiva.

Informe todos los incidentes relacionados con el dispositivo al fabricante,
distribuidor o representante local, y a la autoridad nacional competente, si
corresponde, ya que esto proporciona informacién importante.




el Corporation

605 E. Huntington Drive

Fax: 626-836-9149
www.zeta-corp.com

Suite 204 Tel: 626-355-2053
Monrovia, CA 91016 info@zeta-corp.com

FSCA-Referenz: FSCA-1122024-001
Datum: 18. Marz 2024

Dringende Sicherheitsmitteilung
Uberarbeitet am 18. Marz 2024

Zu Handen von: zustandige Behorde, Zeta-Distributoren und Kunden

Kontaktdaten des ortlichen Vertreters (Name, E-Mail, Telefon, Adresse)

Ann Boyd, ann@zeta-corp.com,
Cheri Walker, cheri@zeta-corp.com,
Tel.: +1(626) 355-2053,

605 E Huntington Drive

Suite 204

Monrovia, CA 91016

Vereinigte Staaten von Amerika



mailto:ann@zeta-corp.com
mailto:cheri@zeta-corp.com

el Corporation

605 E. Huntington Drive

Suite 204 Tel: 626-355-2053 Fax: 626-836-9149
Monrovia, CA 91016 info@zeta-corp.com www.zeta-corp.com

Dringende Sicherheitsmitteilung (FSN)

1. Informationen zu den betroffenen Geraten

1. Geratetyp(en)

Labor-Reagenzien

2. Handelsname(n)

Zeta Corporation

3. Primarer klinischer Zweck der/des Gerate(s)

Labor-Reagenzien fur die Immunhistochemie

4. Geratemodell/Katalog/Teilenummer(n)

Bitte, enthehmen Sie die gesuchte Nummer der beigefugten Liste der
Katalognummern!

5. Betroffener Serien- oder Chargennummernbereich

Bitte, entnehmen Sie die gesuchte Nummer der beigefligten Liste der zugehoérigen
Chargennummern!

2 Grund fur die sicherheitsrelevante KorrekturmaBnahme (FSCA)

1. Beschreibung des Produktproblems

Die zuruckgerufenen Produkte wurden falschlicherweise mit “CE/IVD”
gekennzeichnet, obwohl sie als RUO-Reagenzien (Research Use Only) fur
immunhistochemische Anwendungen hatten gekennzeichnet werden sollen. Konkret
entsprechen diese Antikorper, die nach dem 26. Mai 2022 auf den Markt kamen,
nicht den neuen IVDR-Vorschriften und konnen die CE-Kennzeichnung erst dann
erhalten, wenn die IVDR-Konformitat und -Zertifizierung durch eine zustandige
Behorde erteilt wurde.

2. Antizipierte Gefahren, die zum FSCA fiihren
Unzutreffende Gebrauchsanweisungen kénnten Laborkunden falschlicherweise
darauf hingewiesen haben, dass das Produkt in diagnostischen Anwendungen
verwendet werden kdnnte. Fir die Verwendung der Produkte kdnnen zusatzliche
Validierungen und Dokumentierung erforderlich sein. Eine missbrauchliche
Anwendung kénnte zu falschen Ergebnissen fur Patienten fuhren.

3. Wahrscheinlichkeit, dass ein Problem auftritt

Die Wahrscheinlichkeit ist geringfugig.

4. Voraussichtliches Risiko fiir Patienten/Benutzer
Wenn die Produkte flr medizinische Zwecke verwendet wirden und nicht geman
den RUO-Produktanforderungen validiert worden sind, dann konnte eine unkorrekte
Anwendung zu unzuverlassigen Ergebnissen fur Patienten fihren.

5. Weitere Informationen zur Beschreibung des Problems
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605 E. Huntington Drive

Suite 204 Tel: 626-355-2053 Fax: 626-836-9149
Monrovia, CA 91016 info@zeta-corp.com www.zeta-corp.com

Die Produkte sind derzeit als Research Use Only (RUO) Labor-Reagenzien
erhaltlich. Bitte, kontaktieren Sie Ann Boyd (ann@zeta-corp.com), wenn Sie weitere
Unterstutzung bendtigen sollten.

3. MaBRnahmen zur Risikoverminderung

1. Vom Benutzer zu ergreifende MaBnahmen

O Gerat identifizieren

O Gerat isoliert lagern

[0 Gerat zurucksenden

Gerat vernichten

O Geratemodifikation/Inspektion vor Ort

[ Befolgen Sie die Empfehlungen zum Patientenmanagement!

Beachten Sie die Anderungen/Bekraftigungen der Gebrauchsanweisung (IFU)!
Fullen Sie das Kundenantwortformular aus und senden Sie es per email an
ann@zeta-corp.com!

[0 Sonstiges

I Keine

Angabe weiterer Einzelheiten zu den identifizierten MaBnahmen an:

Die Gebrauchsanweisung (IFU) fur die betroffenen Produkte werden aktualisiert, um zu
bertcksichtigen, dass die Produkte in der EU nur fir Forschungszwecke (RUO) bestimmt
sind.

2. Bis wann soll die
MaBRnahme So schnell wie moglich, bis zum 31. Marz 2024.
abgeschlossen
sein?

3. Ist eine Kundenantwort erforderlich? Ja

(Wenn ja, beigefluigtes Formular mit Angabe der Riucksendefrist)

4. Vom Hersteller ergriffene MaBnahmen

O Produktentfernung

O Software-Upgrade

O Geratemodifikation/Inspektion vor Ort

Anderung der Gebrauchsanweisung oder Kennzeichnung
[0 Sonstiges

[ Keine




el Corporation

605 E. Huntington Drive
Suite 204
Monrovia, CA 91016

Tel: 626-355-2053 Fax: 626-836-9149
info@zeta-corp.com www.zeta-corp.com

Angabe weiterer Einzelheiten zu den identifizierten MaBnahmen an:

Die Gebrauchsanweisungen (IFU) fir die betroffenen Produkte wurden aktualisiert, um zu
bertcksichtigen, dass die Produkte in der EU nur fiir Forschungszwecke (RUO) bestimmt
sind. Daruber hinaus werden diese Produkte fiir alle in der EU verkauften/vertriebenen
Produkte mit ,RUO* gekennzeichnet bis die IVDR-Konformitat und Zertifizierung durch eine
zustandige Behdrde erteilt wurde.

5. Bis wann soll die
MaRnahme
abgeschlossen
sein?

Beschriftungsanderung abgeschlossen. Aktualisierte
Gebrauchsanweisungen werden derzeit von Emergo
gepruft.
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4. Allgemeine Informationen

1. FSN-Typ Uberarbeitet

2. Sind weitere Anweisungen Nein
oder Informationen im
Folge-FSN bereits zu
erwarten?

3. Herstellerinformationen
(Kontaktdaten des ortlichen Vertreters finden Sie auf Seite 1 dieser FSN.)

a. Name der Firma Zeta Corporation
b. Adresse 605 E. Huntington Drive
Suite 204
Monrovia, CA 91016
c. Webseiten-Adressse www.zeta-corp.com
4. Die zustandige (Regulierungs-)Behorde lhres Landes Ja

wurde lber diese Mitteilung an Kunden informiert.

Liste der Anhange: www.zeta-corp.com

oo

Name und Unterschrift Ann Boyd

Qo B,

Ubermittlung dieser Sicherheitsmitteilung

Diese Mitteilung muss an alle Personen in lhrer Organisation oder an jede
Organisation weitergegeben werden, an welche die potenziell betroffenen Gerate
ubertragen wurden.

Bitte, leiten Sie diese Mitteilung an andere Organisationen weiter, auf die sich diese
MalRnahme auswirkt!

Bitte, achten Sie Uber einen angemessenen Zeitraum auf diese Mitteilung und die
daraus resultierenden Mallnahmen, um die Wirksamkeit der Korrekturmaf3nahmen
sicherzustellen!

Bitte, melden Sie alle geratebezogenen Vorfalle dem Hersteller, Handler oder
ortlichen Vertreter und gegebenenfalls der zustandigen nationalen Behorde, um
wichtige Rickmeldung zu liefern!
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