BIORAD Praond 25
Pra Rond 23
1785 Cressier FR / Switzerland

Phone: +41 (0)26 674 51 11
Fax:  +41(0)26 674 54 45

NOTATKA BEZPIECZENSTWA - PILNE

Odczynniki do badan przesiewowych
przeciwcial

Niniejszy list zawiera wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa. Prosimy o
upewnienie sie¢, ze wszyscy uzytkownicy w Panstwa placowce, ktorych to dotyczy, zostali
poinformowani o tym pismie i zalecanych dzialaniach.

Do wiadomosci: Profesjonalny personel laboratoryjny

Prosze zachowac niniejsze pismo w swojej dokumentacji

Data: 07.03.2024
Ref. Bio-Rad: FSCA 003-24

Producent prawny:

DiaMed GmbH

Pojedynczy numer rejestracyjny (SRN): CH-MF000020826
GLN: 7601001392533

Szanowni Panstwo,
Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panistwa o problemach z jakoscig odczynnika Bio-Rad

przeznaczonego do badan przesiewowych przeciwcial.

Przyczyny notatki bezpieczenstwa:

W zwiazku ze zwiekszong liczbe zdarzen niepozadanych zwigzanych ze stabymi, nieswoistymi
reakcjami podczas stosowania odczynnikéw przesiewowych ID-System w posrednich testach
antyglobulinowych (IAT) w przypadku probek QC, dawcow i pacjentow.

Klienci stosujacy zaréwno metode reczng, jak i automatyczng, zgltaszali stabe pozytywne wyniki
reakgji (oznaczane jako ,,?”, ,wR”, ,+/-” i czasami ,-+” na urzadzeniach) zamiast oczekiwanej

wyraznie negatywnej reakeji ,,-” w IAT .

Te watpliwe reakcje lub w niektérych przypadkach stabo pozytywne reakcje moga wystapic¢
losowo pomiedzy partiami.
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Dotychczasowe badania wskazujg, ze mozliwym czynnikiem wzmacniajacym to zjawisko jest
polaczenie pewnych partii odczynnikéw, czerwonych krwinek, z pewnymi partiami powigzanych
kart identyfikacyjnych.

Ryzyko dla zdrowia:

Zgodnie z wytycznymi wdrozonymi w Panstwa laboratorium, niemozliwy do interpretacji i/lub stabo
pozytywny wynik badania przesiewowego prowadzi do dalszych badan przed jakgkolwiek transfuzjq.
Badanie niemozliwych do interpretacji wynikow badan przesiewowych moze spowodowac
potencjalne opdznienie wydania wyniku.

Identyfikacja produktu, ktérego dotyczy problem:

Zwiekszony poziom reklamacji dotyczy produktéw wymienionych ponizej:

ID-DiaCell I-II-II1, Nr Id 45184

ID-DiaCell I-II-III Asia, Nr Id 45330

LISS/Coombs, Nr Id 50531

Coombs Anti-IgG, Nr Id 50540
Odczynniki do krwinek czerwonych i karty identyfikacyjne przeznaczone do stosowania w badaniach
przesiewowych przeciwcial w posrednich testach antyglobulinowych u pacjentéw i/lub dawcow.

Numer Numery Partii/ Daty produkcji Data
UDI Produktu katalogowy Numer)(ly)LOT P : waznosci
07611969000968 004310
07611969014521 004310VJ
07611969012060 003614
07611969000845 004014
07611969010080 004017
07611969000869 004016
07611969000852 004015
07611969014736 004015VJ Wszystkie aktualnie uiywal'le i przyszle partie do
odwolania*
07611969233045 004015vVC
07611969071487 004023
07611969000876 004024
07611969010097 004027
07611969000890 004026
07611969000883 004025
07611969014743 004025VJ

*Wystepowanie problemu rézni si¢ w zaleznosci od kombinacji okreslonych partii odczynnikéw
czerwonych krwinek z okreslonymi partiami powigzanych kart identyfikacyjnych.
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Dzialania, ktore powinien podja¢ Uzytkownik:

Opisany powyzej problem nie ma wplywu na zdolno$¢ odczynnikéw, ktorych dotyczy problem, do wykrywania
przeciwcial istotnych Kklinicznie. Z tego powodu mozna nadal uzywaé tych produktéw zgodnie z ich
przeznaczeniem.

W przypadku wystapienia niespecyficznej reakcji wplywajacej na zdolno$¢ do renderowania wynikéw, firma Bio-
Rad zwraca sie do klientow, ktorych dotyczy niniejsze powiadomienie, o podjecie nastepujacych dzialan:

1. Jeslijest to mozliwe w Panstwa laboratorium, nalezy powtorzy¢ test z inng partig kart identyfikacyjnych

Jesli problem bedzie sie powtarzat lub jesli nie jest dostepna inna partia kart identyfikacyjnych,
2. Prosze przelaczy¢ sie na inng partie krwinek, ktora otrzymali Panstwow ramach swojego zlecenia stalego.

Dziekujemy za dalsze zglaszanie wszelkich probleméw naszemu zespotowi, ktory bedzie wspolpracowal z
laboratorium w celu zebrania odpowiednich informacji.

Powinny one obejmowac:

Dokumentacje zdjeciowa

Informacje o uzytkowanym urzadzeniu lub metodzie manualne;j

Informacje na temat uzytych partii odczynnikéw (karty identyfikacyjne i komorki identyfikacyjne)
Czestotliwos¢ zaobserwowanych reakeji ,,wR” lub stabych w poréwnaniu z catkowitg liczbg badan
przesiewowych dziennie

Dotyczy to probek IH-QC

e Dotczy probek pacjentéw/dawcow

Prosimy o przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa wszystkim osobom, ktére powinny
by¢ poinformowane w Panstwa placdwce, lub w dowolnej placowce, do ktdrej przekazano wyzej wymienione

produkty.
Prosimy o jak najszybsze wypelnienie i odestanie zalaczonego formularza odpowiedzi, aby$Smy
mieli pewno$¢, ze otrzymali Panstwo te wazng wiadomosé

Rozwigzanie proponowane przez Bio-Rad:

Firma Bio-Rad bardzo powaznie podchodzi do jakosci i bezpieczenstwa produktdw i skrupulatnie
badamy wszystkie zglaszane kwestie. Aktualnie jest badana pierwotna przyczyna tego problemu i
opracowywane sg $rodki naprawcze, aby rozwigza¢ problem.

Bio-Rad w dalszym ciggu zapewnia dostawe Panistwa produktéw zgodnie ze stalymi zamoéwieniami.
Bedziemy na biezaco informowa¢ o wszelkich istotnych wydarzeniach i aktualizacjach dotyczacych
tego problemu.

Wrtasciwy organ krajowy (regulacyjny) zostal poinformowany o niniejszej notatce dotyczacej
bezpieczenstwa (Urzad Rejestracji Wyrobdéw Medycznych).
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Informacje do kontaktu:
W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego komunikatu prosimy o kontakt z
Dzialem Aplikacyjno-Naukowym naszego dystrybutora:

naukowy@diahem.pl
Numery Infolinii Serwisowej DiaHem:

801 050 599*

*dla 0s6b dzwonigcych z telefondéw stacjonarnych

22 42899 33**

**dla 0s6b dzwoniacych z telefonow stacjonarnych lub komérkowych

W celu potaczenia z Dzialem Naukowo-Aplikacyjnym nalezy wybra¢ na klawiaturze telefonu tonowo
nr 4.

Bio-Rad pragnie Panstwa zapewni¢, ze naszym najwyzszym priorytetem jest utrzymanie
wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci. Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci
spowodowane tym problemem.

Mario Wijker
Bio-Rad SVP, RAQA

08.03.GLB.FRM.00725 ; Rev: 1 Strona4z 6



o DiaMed GmbH
B’ m Pra Rond 23
1785 Cressier FR / Switzerland

Phone: +41 (0)26 674 51 11
Fax: +41 (0)26 674 54 45

FORMULARZ ODPOWIEDZI

Numer Referencyjny Bio-Rad: FSCA 003-24

Bio-Rad ProductSegment: IHD
Pojedynczy nr seryjny (SRN): CH-MF000020826

PRODUKT
UDI Produktu Nazwa Produktu Numer Seria/ Nr LOTData waznosci
katalogowy
07611969000968 ID-DiaCell I-11-111 004310
07611969014521 ID-DiaCell I-11-111 004310VJ
07611969012060 ID-DiaCell I-11-11l Asia | 003614
07611969000845 LISS/Coombs 004014
07611969010080 LISS/Coombs 004017
07611969000869 LISS/Coombs 004016
07611969000852 LISS/Coombs 004015 Wszystkie aktualnie
07611969014736 LISS/Coombs 004015VJ uzywaneiprzyszlepartie
07611969233045 LISS/Coombs 004015VvC do odwotania
07611969071487 Coombs Anti-1gG 004023
07611969000876 Coombs Anti-1gG 004024
07611969010097 Coombs Anti-1gG 004027
07611969000890 Coombs Anti-1gG 004026
07611969000883 Coombs Anti-1gG 004025
07611969014743 Coombs Anti-1gG 004025VJ

INFORMACJE DOTYCZACE KLIENTA:

Nazwa Jednostki:

Imie i Nazwisko Kierownika Dziatu
Laboratorium/ Pracowni Serologii:

Adres:

Numer telefonu / Faks:

Numer Klienta:
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OSWIADCZENIE:

H Nie otrzymano produktu, ktérego dotyczy problem

Jestem swiadomy informacji dotyczacych dziatan podjetych w zwiazku z powyzszym produktem i
postapitam/-em zgodnie z instrukcjami wydanymi przez BioRad

Liczba otrzymanych produktow,
ktérychdotyczy problem:

Liczba reklamowanych/zniszczonych/
zwroconychproduktow, ktdrych
dotyczy problem (zgodnie z
instrukcjami dziatan terenowych):

prosimy o rozliczenie réznicy:

Jezeliliczba reklamowanych/zniszczonych/zwrdconych produktow rézni sie od otrzymanej,

Data:

Podpis Klienta (ew. pieczec)

Prosimy o wypelnienie, podpisanie i zwrot tego formularza do lokalnego dystrybutora Bio-Rad/DiaMed
w terminie do 25 marca 2024 r. na adres: powiadomienia@diahem.pl lub faksem pod numer 12 416 36 92
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