Ortho Clinical Diagnostics

DODATKOWE INFORMACIJE

DOTYCZACE PILNEJ NOTATKI BEZPIECZENSTWA
Wzmozona hemoliza w krwinkach wzorcowych
(RRBC)

Data

Problem

Niescistosci
na liscie
produktéow

1.12.2016r.

Dnia 4.11.2016 r., firma Ortho Clinical Diagnostics (Ortho) wydata pilng notatke
bezpieczenstwa dotyczaca okresowego wystepowania hemolizy spowodowanej
kontaminacjg bakteryjng, w krwinkach wzorcowych (RRBC) oraz kontrolach zawierajgcych
krwinki czerwone.

Wedtug informacji zawartych w w/w pismie nieprawidtowosc¢ ta dotyczyta serii odczynnika
o dacie waznosci do 16 grudnia 2016.

W w/w pismie podano liste wadliwych produktéw i odpowiadajacych im numerdw serii, w
ktorych wykryto mozliwos¢ wptywu kontaminacji na wyniki. Jednak w pdzniejszym terminie
mozliwos$¢ wystapienia nieprawidtowosci wykryto réowniez w innych seriach produktu,
nieuwzglednionych w pierwotnej notatce bezpieczenstwa. Dodatkowo, w wyniku
przeprowadzonych badan stwierdzono, ze mozliwos$¢ wystgpienia kontaminacji bakteryjnej
zachodzi we wszystkich krwinkach wzorcowych z datg waznosci uptywajgca do 24 stycznia
2017, a nie do 16 grudnia 2016, jak podano w pierwszym pismie.

Zgodnie z informacjami zawartymi w pierwszej notatce, firma Ortho prosi, aby codziennie
dokonywaé¢ wzrokowej oceny wszystkich produktéw przed uzyciem. Zgodnie z instrukcjg
uzycia, “Nie uzywac¢ odczynnikow z wyraznymi cechami hemolizy lub kontaminacji.”

Lista zatgczona do notatki z dnia 4.11.2016 r. zawierata pewne niescistosci, takie jak niepetne
informacje dotyczgce produktéw sprzedawanych poza USA, btedne konwencje nazewnictwa
produktow i niekompletne numery serii. Na liscie nie uwzgledniono réwniez ponizszych
produktow sprzedawanych na rynkach miedzynarodowych:

Kod produktu Nazwa produktu zgodnie z instrukcjg uzycia
707910 Affirmagen® 4
719000 Reagent Red Blood Cells Ortho® Pooled Screening Cells
719100 Reagent Red Blood Cells Surgiscreen®
719102 0.8% Surgiscreen®
719201 Reagent Red Blood Cells 0.8% AFFIRMAGEN®
719210 Reagent Red Blood Cells (Pooled Cells) Affirmagen®
719410 Reagent Red Blood Cells ORTHO Ficin Panel System Resolve® Panel C System
719510 Reagent Red Blood Cells Resolve® Panel A
719520 Reagent Red Blood Cells Resolve® Panel B
719610 Reagent Red Blood Cells Selectogen®
719810 Reagent Red Blood Cells (Pooled Cells) Ortho® Coombs Control
6901861 Affirmagen®
6901862 ORTHO® A2 Cells
6902096 ORTHO® Confidence System
6902314 Reagent Red Blood Cells Ortho® 0.8% Pooled Screening Cells
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6902315 Reagent Red Blood Cells 0.8% Selectogen®
6902316 Reagent Red Blood Cells 0.8% Surgiscreen®
6902317 Reagent Red Blood Cells 0.8% Resolve® Panel A
6902318 Reagent Red Blood Cells 0.8% Resolve® Panel B

Z uwagi na liczbe wadliwych produktow i serii, poprawiona lista wadliwych produktow nie
zostafa zaftaczona do niniejszej notatki.

Liste wadliwych produktdow i serii oraz odpowiedzi na pytania dotyczqce hemolizy mozna
uzyskac dzwonigc na Bezposredniqg Linie Serwisowq DiaSorin Poland, dystrybutora Ortho.™

Wymagane  Zgodnie z informacjami podanymi w pierwotnej notatce, nalezy podja¢ nastepujgce
dziatania dziatania:
e Codziennie dokonywaé wzrokowej oceny wszystkich produktéw przed uzyciem.
Zgodnie z instrukcjg uzycia nie uzywac odczynnikow z wyrazZnymi cechami hemolizy
lub kontaminacji.
e 7Zgtaszac do na Bezposredniq Linie Serwisowq DiaSorin Poland, dystrybutora Ortho.™
przypadki stwierdzonej wyraznej hemolizy, co pozwoli na wymiane produktu lub
zwrot kosztow.

Dodatkowo:
e Nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz potwierdzenia otrzymania informacji do dnia
9 grudnia 2016.
Jezeli odestali juz Panstwo formularz potwierdzenia otrzymania informacji
zatgczony do pisma z dnia [4.11.2016 r.] i od czasu jego odestania nie stwierdzono
kolejnych wadliwych serii, na formularzu zatgczonym do niniejszego pisma nalezy
zaznaczyc tylko pierwszq opcje.

Kontakt Dziekujemy naszym klientom i ich pracownikom za wyrozumiato$¢ i wspotprace przy
rozwigzaniu tego problemu. Dalsze pytania prosimy kierowaé¢ na Bezposrednig Linie
Serwisowg DiaSorin Poland sp. z 0.0., Dystrybutora Ortho w Polsce, pod numerem telefonu
22 223 62 65.

Zatgcznik:
Formularz potwierdzenia otrzymania informacji
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Potwierdzenie otrzymania informacji Prosimy o odestanie
DODATKOWE INFORMACIJE DOTYCZACE PILNEJ

NOTATKI BEZPIECZENSTWA

Wzmozona hemoliza w krwinkach wzorcowych (RRBC)

Ortho Clinical Diagnostics

Prosze wypetnic i odestac faksem lub drogq elektroniczng w formie zeskanowanego pliku pdf, najpdzniej do: 09-12-2016

Wystaé
do: Agata Préchnicka Adres e-mail: Agata.prochnicka@pl.diasorin.com Fax: 222236272
Otrzymalismy dodatkowe informacje dotyczgce pilnej notatki bezpieczenstwa (Ref. CL2016-212_follow-up_EU)
Prosz
€ stwierdzajace mozliwos¢ wystgpienia hemolizy w zwigzku z kontaminacjg bakteryjng w kolejnych seriach produktu,
potwierdzié nieuwzglednionych we wczesniejszej notatce bezpieczeristwa (Ref. CL2016-212_EU).

Rozumiemy, ze prawdopodobiernstwo kontaminacji bakteryjnej zachodzi w seriach produktu, ktérych data waznosci
uptywa do 24 stycznia 2017. Bedziemy codziennie dokonywac oceny wzrokowej wszystkich produktéw i, zgodnie z
instrukcjg uzycia, nie bedziemy uzywac odczynnikéw z wyraznymi cechami hemolizy lub kontaminacji.

Prosze zaznaczyc jedngq z ponizszych opgji:

[] Zzapoznaliémy sie z dodatkowymi informacjami dotyczacymi pilnej notatki bezpieczeristwa i nasza odpowiedz nie ulegta zmianie od czasu
odestania formularza potwierdzenia otrzymania informacji zataczonego do pisma z dnia 4.11.2016'r.

[1 Zzapoznaliémy sie z dodatkowymi informacjami dotyczacymi pilnej notatki bezpieczenstwa. Po odestaniu formularza potwierdzenia
otrzymania informacji zatgczonego do pierwotnej notatki, stwierdzilismy obecnos¢ hemolizy w kolejnych produktach stosowanych w naszym
laboratorium. Skontaktujemy sie z Bezposrednig linig serwisowgq Diasorin Poland, dystrybutora Ortho w sprawie wymiany wadliwych
produktéw lub zwrotu kosztow.

Podpis stanowi potwierdzenie otrzymania niniejszej informacji i zapoznania sie z niq.

Nazwisko: Podpis:
Wymagany przy wysytce
Nr telefonu: Data: faksem lub w formie pdf

Uwagi:

Nazwisko i adres

Prosimy o potwierdzenie nazwiska i adresu do korespondenc;ji:

Prosze wypetnic tylko w przypadku zmiany danych

Instytucja/

Nazwisko:

Adres:

Miasto: Woj: Kod pocztowy:
Telefon: Fax:

e-mail:

Dla klientéw zamawiajacych produkt u dystrybutora Nazwa dystrybutora

Jezeli zamawiajg Panstwo produkt u dystrybutora, prosimy o podanie nazwy dystrybutora

Communication ID: 2016-212_Follow-up_EU Stronalz1


mailto:Agata.prochnicka@pl.diasorin.com

	CL2016-212_follow-up_EU POL
	CL2016-212_follow-up_EU_Confirmation POL

