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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Mozliwos¢ przejsciowego uzyskiwania wynikow fatszywie dodatnich w aparatach ORTHO VISION i
ORTHO VISION Max BioVue w probkach o wysokim mianie przeciwciat

Prosze wypetnié i odestac faksem lub drogq elektroniczng w formie zeskanowanego pliku pdf, najpézniej do: 11.09.2020
Wystac Adres
do: Edyta Dgbrowska e-mail: regulatory_pl@pl.diasorin.com Fax: 222236261

Nazwisko i adres

Prosimy o weryfikacje nazwiska i adresu do korespondencji:

Prosze wypetni¢ w przypadku zmian

Placéwka/
Kontakt:
Adres:
Miasto: Woj.: Kod pocztowy:
Telefon: Fax:
e-mail:
PI‘OSZQ Otrzymalismy pilng notatke bezpieczenstwa (Ref. CL2020-206a_EU) dotyczaca mozliwosci przejsciowego uzyskiwania
otwierdzié wynikéw fatszywie dodatnich w aparatach ORTHO VISION® lub ORTHO VISION® Max BioVue, w testach krzyzowych
p ORTHO Sera anti-D (IAT) oraz Indirect Antiglobulin (IAT) po pipetowaniu prébek surowicy lub osocza o wysokim mianie
przeciwciat.
Rozumiemy, ze w przypadku podejrzenia przeniesienia mamy stosowac sie do zalecen zawartych w instrukcji ORTHO
VISION/ORTHO VISION Max (Pub No. J55655/Pub. No. J55657). W przypadku oznaczen w prébkach o duzym
prawdopodobienstwie wysokiego miana przeciwciat przeciwko ABO lub D (>1024) zaleca sie weryfikacje wynikéw z
kolumny dla wszystkich prébek osocza i/lub komaérek, ktére oznaczano po prébce o wysokim mianie oraz wykonanie
procedury codziennej konserwacji sondy.
Podpis:
Nazwisko R L o2y
anowl POI 1ert zen_!e
drukiem: e e
Nr tel.: Data:
Uwagi:

Communication ID: 2020-181 Stronalz1



	Proszę potwierdzić



