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Pilna informacja o produkcie

Anti-Lu? (LU1), Numer katalogowy 808216,
Lot 3113160-00, UDI 07611969951864

Szanowni Panstwo,

Producent Bio-Rad Laboratories uprzejmie informuje, ze poliklonalny odczynnik do
badania grup krwi Anti-Lu® (LU1) (nr katalogowy 808216, partia 3113160-00, UDI
07611969951864) wykazuje spadek reaktywnos$ci z erytrocytami o niskiej antygenowosci.
Moze to spowodowacé otrzymanie nieoczekiwanych wynikow fatszywie ujemnych.

Wplyw na pacjenta:

Alloanty-Lu? nie sg uwazane za Kklinicznie istotne przeciwciata i nie notuje sie zadnych
reakcji potransfuzyjnych. Jednak wyniki fatszywie ujemne mogg prowadzi¢ do
niezgodnosci transfuzji prowadzacej do immunizacji pacjenta lub - jesli juz jest
zimmunizowany - do reakcji na transfuzje u pacjentéw z powaznymi stanami wstepnymi.

Dziatania ochronne:

Zaleceniem Bio-Rad w zakresie postepowania z odczynnikiem Anti-Lu@ (LU1), partia:
3113160-00 jest zaprzestanie stosowania produktu. Prosimy o podpisanie i odestanie
zalgczonego formularza (formularz globalny) potwierdzajgcego, ze dotknieta partia zostata
zutylizowana i wstawic liczbe fiolek, ktére wymagajg wymiany.

Wadliwe produkty zostang bezptatnie zastgpione inng partia.

Prosimy o przekazanie tych informacji do wszystkich oséb w Panstwa instytucji, ktérych
te informacje mogg dotyczy¢ i/lub przekazanie ich do placéwek gdzie w/w produkty mogly
zosta¢ dostarczone.

Pragniemy poinformowa¢, ze odpowiednie europejskie organy regulacyjne (Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w
Warszawie) zostaty powiadomione o niniejszych dziataniach korygujgcych dotyczgcych
bezpieczehstwa. W przypadku jakichkolwiek pytan w pierwszej kolejnosci prosimy o
kontakt z lokalnym dystrybutorem:

powiadomienia@diahem.pl T: 12 416 36 82
Przedstawiciele firmy Bio-Rad sg poinformowani i gotowi na udzielenie Panstwu wszelkiej
pomocy.

Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci, ktére mogty byé spowodowane tg sytuacja
i z gory dziekujemy za Panstwa wspotprace.

Z powazaniem,
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