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May 18, 2022

NOTATKA BEZPIECZENSTWA - PILNE

Anti-Lu? (LU1), Numer katalogowy 808216,
Lot 3131020-00 & Lot 3131030-00, UDI 07611969951864

Szanowni Panstwo:

Producent Bio-Rad Laboratories uprzejmie informuje, ze poliklonalny odczynnik do
badania grup krwi Anti-Lu2 (LU1)

Produkt Numer Nr Lot Data waznosci uDlI
katalogowy
Anti-Lu? (LU1) 808216 3131020-00 26-Lipiec-2023 07611969951864
Anti-Lu? (LU1 808216 3131030-00
(LU1) 26-Lipiec-2023 | 07611969951864

wykazuje spadek reaktywnosci z erytrocytami o niskiej antygenowosci.
Moze to spowodowac otrzymanie nieoczekiwanych wynikow fatszywie ujemnych.

Wplyw na pacjenta:

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

Dziatania ochronne:

Zaleceniem Bio-Rad w zakresie postepowania 2z odczynnikiem Anti-Lu?@  (LU1),
Partie:  3131020-00 i 3131030-00 jest =zaprzestanie  stosowania  produktu.
Prosimy o podpisanie i odestanie zatgczonego formularza (formularz globalny)
potwierdzajgcego, ze dotknieta partia zostata zutylizowana i wstawi¢ liczbe fiolek, ktore
wymagajg wymiany.

Produkty, ktérych to dotyczy, zostang bezptatnie zastgpione inng partig. Jest to nowo
wyprodukowana partia o skroconym okresie przydatnosci do uzycia wynoszgcym dziewieé
miesiecy. Wszystkie nasze dane potwierdzajg, ze produkt bedzie stabilny przez co najmniej
dziewie¢ miesiecy. Skrocony okres trwatosci zapobiegnie niedogodnosciom spowodowanym
spadkiem reaktywno$ci.
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Koniecznos¢ ponownego badania prébek:

Zgodnie z instrukcjg uzytkowania produktu (IFU) kontrola dodatnia i ujemna powinny by¢
wykonywane rownolegle. Jesli te kontrole zareagowaty prawidtowo pozytywnie i
negatywnie, wczesniej uzyskane wyniki badan sg wazne.

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 mogty

zostac¢ dostarczone.
Przedstawiciele firmy Bio-Rad sg poinformowani i gotowi na udzielenie Panstwu wszelkiej

pomocy.
Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci, ktére mogty by¢é spowodowane tg sytuacjg
i z géry dziekujemy za Panstwa wspotprace.

Z powazaniem,
Bio-Rad Medical Diagnostics GmbH
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Dr. Marc Gorzellik Barbara Becker
QA Manager International Product Manager Reagents
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BIORAD FORMULARZ GLOBALNY N
Revision: 3
FORMULARZE SZABLONOW GLOBALNYCH DZIALAN W TERENIE
FORMULARZ ODPOWIEDZI DLA UZYTKOWNIKOW KONCOWYCH - NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Numer Referencyjny: FA-DRE-2022-02 Bio-Rad

Segment Produktow: IHD

Numer rejestracji produktu: DE-MF-000019864

PRODUKT

Numer . Data Wersja
Numer UDI Produktu Nazwa produktu Katalogowy Nr LOT/Seria waznosci | Oprogramowania

(01)07611969951864(17)230726 . . RO .
(10)3131020-00 Anti-Lua 808216 3131020-00 |26-Lipiec-2023| nie dotyczy
(01)07611969951864(17)230726 | Apti | ya 808216 3131030-00  |26-Lipiec-2023| nie dotyczy

(10)3131030-00

Informacje dotyczace Klienta:

Nazwa Jednostki:

Imig i Nazwisko Kierownika Dziatu
Laboratorium/Pracowni Serologii

Adres:

Numer telefonu/Faksu:

Numer Klienta ( wypetnia DiaHem):

OSWIADCZENIE:

[ Nie otrzymatem/am zadnego produktu, ktérego dotyczy problem
[J Jestem swiadomy informacji o dziataniach terenowych dotyczacych powyzszego(ych) produktu(éw)
referencyjnego(ych), przebiegaty one zgodnie z instrukcjami wydanymi przez Bio-Rad.

ktore otrzymalem/am:

llos¢ produktéw dotknietych problemem,

Liczba zniszczonych/zwréconych
produktéw, ktérych dotyczy problem
(zgodnie z instrukcjami dziatan terenowych):

réznicy

Jezeli liczba zniszczonych/zwréconych produktéw rézni sie od liczby otrzymanych produktéw, prosimy o wskazanie

Data:

Podpis Klienta (wraz z pieczatkg)

Prosimy o wypetnienie, podpisanie i zwrot tego formularza do lokalnego dystrybutora Bio-Rad/DiaMed
w terminie do 30 maja 2022 r. na adres: powiadomienia@diahem.pl lub faksem pod numer 12 416 36 92.

Refer to the GLOBAL DOCUMENT CENTER for the latest version. This document contains proprietary information.
Do not reproduce, modify or disclose without prior authorization from Bio-Rad Laboratories Global Document Control.
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