B’o -RAD DiaMed GmbH

Pra Rond 23

1785 Cressier FR / Switzetland
Tel - +41 (0)26 674 51 11

Fax : +41(0)26 674 54 45

Cressier, 11 czerwca 2019

Jesli nie sa Panstwo uzytkownikiem koncowym wymienionych produktéw, prosimy o przekazanie tej
informacji personelowi odpowiedniego laboratorium

Pilne: Notatka Bezpieczenstwa / Ref: FSCA-004-19

Dotyczy produktu:
Numer ID .
Nazwa produktu oroduktu Numer katalogowy Nr serii (Lot)
DiaClon Rh- 50110 ?8%5‘215/ 002127 /002126 Wszystkie numery serii (lot)
Subgroups + K 50115 001397 / 001398 do odwotania

Szanowni Panstwo,

Ninigjsze pismo zawiera wazne informacje, ktore wymagaja Panstwa natychmiastowej uwagi.
Firma Bio-Rad prowadzi dobrowolnie Dziatania Naprawcze w Zakresie Bezpieczenstwa w odniesieniu
do powyzszego produktu.

Opis problemu:

W nawigzaniu do zgloszen Klientow byliSmy w stanie potwierdzi¢, ze mikrokolumna z anty-e moze
interferowa¢ z probkami kontrolnymi QC ujemnymi pod wzgledem antygenu e (RH:-5).

Interferencja przejawia si¢ rozowawym kolorem w mikrokolumnie z anty-e w badaniu z ujemnymi
probkami kontrolnymi QC pod wzgledem antygenu e (RH:-5) i analizatory moga iterpretowac te
reakcje jako WR, wF, ? lub w skrajnym przypadku jako dodatnig (+).

Ponizej, jako przypomnienie, przedstawiamy schemat interpretacji reakcji w ID-System:
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Ponizej kilka przyktadow interferencji, ktore doprowadzaja do nieprawidtowej oceny przez analizator:

Wplyw na pacjenta:

Ta sytuacja potencjalnie moze prowadzi¢ do uzyskania fatszywie dodatnich wynikéw z probkami
kontrolnymi QC ujemnymi pod wzgledem antygenu e (RH:-5)

To moze skutkowaé uniewaznieniem laboratoryjnej Kontroli Jakosci i prowadzi¢ do opdznienia
wydania wynikow.

Natychmiastowe $rodki zapobiegawcze:

Jesli zauwaza Panstwo ten problem, zalecamy postgpowanie zgodnie z ponizsza instrukcja:
e Powtoérzyc¢ jeszcze raz test QC lub
e Edytowa¢ wynik i poprawi¢ na ujemny, 0 ile pasuje do wzorca reakcji ujemnej (patrz
schemat interpretacji reakcji ID-System powyzej).

Jesli problem nadal wystepuje, mozna uzy¢ zamiennie wymienionych ponizej ID-Kart:
o DiaClon Rh + K Pheno Il (nr ID 50710)
o RhD + Phenotype (nr 1D 50130)

Dzialania naprawcze:

Prowadzone sa badania nad modyfikacjg produktu ID-Karty DiaClon Rh-Subgroups + K w celu
mozliwie jak najszybszego ograniczenia interferenciji.

W migdzyczasie instrukcje uzycia produktu zostana zmodyfikowane, aby doda¢ opis tych
interferencji.

Informujemy, ze odpowiednia Europejska Agencja Regulacyjna (Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych) zostata powiadomiona o zaistnialej
sytuacji.
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W przypadku dodatkowych pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z naszym lokalnym
dystrybutorem:

DiaHem Diagnostic Products
T.: +48 12 416 36 82, e-mail: infopl@diahem.com

Nasi przedstawiciele zostali poinformowani, aby pomoc Panstwu w zaistnialej sytuacji.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktore moga by¢ spowodowane ta sytuacja i z gory
dziekujemy za Panstwa szybka wspolprace w tej sprawie.

Z powazaniem

Quality Assurance Representative Vice President & General Manager
Immunohematology Division

Diane Galéa Ann Madden
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Prosimy o wypelnienie, podpisanie i zwrot tego formularza do lokalnego dystrybutora
Bio-Rad/DiaMed w terminie do 1 lipca 2019 r.

Formularz odpowiedzi dla Uzytkownikéw Koncowych - FSCA 004-19

DOTYCZY PRODUKTU:

Numer 1D Numer ..
Nazwa produktu produktu Katalogowy Nr serii (Lot)
DiaClon Rh-Subgroups 50110 882122 5 88313;/ Wszystkie numery serii (lot)
+ K do odwolania

50115 001397 /001398

INFORMACJE DOTYCZACE KLIENTA:

Nazwa jednostki

Adres
(ulica, kod pocztowy,
miejscowos¢, kraj)

Numer telefonu

Immunologii
Transfuzjologicznej:

Imig¢ 1 Nazwisko Kierownika
Dziatu/ Laboratorium/ Pracowni

Numer klienta:

OSWIADCZENIE:

Oswiadczam, ze zapoznatam/-em si¢ i zrozumiatem powyzsza Notatke Bezpieczenstwa
1 podzielitam/-em sig¢ jej trescig z personelem laboratorium.

e Wypehij Formularz Odpowiedzi i odeslij na adres: infopl@diahem.com lub faxem pod nr

12 416 36 92 do dnia 1 lipca 2019 r.
e Podstepuj zgodnie =z zaleceniami

Bezpieczenstwa (FSN)

producenta opisanymi

w niniejszej Notatce

1 Jestem Swiadomy informacji dotyczacych dzialan podjetych w zwiazku z powyzszym
produktem i postgpilam/-em zgodnie z instrukcjami wydanymi przez BioRad.

Data: ......

Podpis:
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