DiaMed GmbH

Pra Rond 23
B’O -RAD 1785 Cressier FR / Switzerland
Phone: +41 (0)26 674 51 11

Fax: +41 (0)26 674 54 45

Cressier, 28 wrzesnia, 2022

Notatka Bezpieczenstwa / ref. FSCA 003-22

Dotyczy produktow:
Nazwa ) . Numer seryjny
produktu UDI-DI Nr katalogowy Wersja
07611969167623 001500 . .
H-500 03610522063697 | 001500RECOND | WSZystkie Wszystkie

Szanowni Panstwo,

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje, ktére wymagajg natychmiastowe;j i pilnej uwagi z
Panstwa strony. Firma Bio-Rad dobrowolnie prowadzi dziatania korygujgce dotyczace

bezpieczenhstwa w odniesieniu do wyzej wymienionych produktow.

Opis problemu:

Pragniemy podzieli¢ sie z Panstwem i Panstwa zespotem informacjg na temat zjawiska, ktére
moze by¢ zaobserwowane podczas wykonywania badan grup krwi pacjentéw i/lub dawcow w

analizatorze IH-500.

W przypadku nieobecnosci krwinek czerwonych probki w kolumnie z odczynnikiem anty-A lub z
anty-B, algorytm odczytu analizatora IH-500 moze nie by¢ w stanie prawidtowo wykry¢ btedu
nakropienia i zinterpretuje wynik jako dodatni zamiast oczekiwanego znacznika “E” (z ang. Empty

= Pusty) — patrz ryc.1.
Sposrod wszystkich zainstalowanych analizatorow, ktérych liczba przekracza obecnie 1500 sztuk,

otrzymalismy tylko 6 tego typu zgtoszen w 2022 roku, co wskazuje na niskie prawdopodobienstwo

wystgpienia tego problemu.
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(1) Nieoczekiwane dzialanie ze strony IH-500: Pusta kolumna odczytana jako dodatnia o

nasileniu “++++»

(2) Brak nakropienia w kolumnie, w konsekwencji skutkuje na ogét podwojnym

nakropieniem w kolejnej kolumnie (wyniki ujemne sa odczytywane jako ,, ? ” lub ,, - ”,

wyniki dodatnie interpretowane sa w sposob oczekiwany)

(3) Oczekiwane dzialanie ze strony IH-500: Pusta kolumna odczytana jako ,,E” (Empty = Pusta)
skutkuje uniewaznieniem wyniku
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Rodzaj
badania*

Badanie grupy

Kontekst
medyczny

Czynniki tagodzace / Sekwencja zdarzen

Taka sytuacja prowadzi do uzyskania rozbieznosci w wyniku grupy krwi

pacjenta w zakresie antygendw grupowych i przeciwciat naturalnych oraz
wzgledem poprzednich wynikéw. Pierwszorazowo, pacjent ma zawsze

Krwi wraz z Faiszyyvie Transfuzja dwukrot_nie oznaczang grupe !(rwi, w+ag;ajac_w to badanie przed
izoaglutyninami dodatni ftransfuZJ_a. W przypadku pllne_] transfuzji, mozna z_astosowac zgodne _

jednostki krwi grupy O RhD- (ujemny) w oczekiwaniu na ostateczny wynik

grupy krwi w ukfadzie ABO/D.

Taka sytuacja prowadzi do uzyskania rozbieznosci w wyniku grupy krwi
Badanie grupy _ o dawcy w zakresie aqtygenéyv grupquch i przeciwciat naturalnych oraz _
Krwi Wraz z Fatszywie Kwallifikacja |wzgledem poprzednich wynikow. Pierwszorazowo, dawca ma dwukrotnie
. ) . dodatni dawcy wykonywane oznaczenie grupy krwi, a nastgpnie badanie jest powtarzane
izoaglutyninami kazdorazowo przy donagcji. Jednostka krwi bedzie wstrzymywana do czasu

wyjasnienia rozbieznosci.

Karty ABD-Confirmation for Patients sg stosowane w przypadku pacjentow,

. . ktoérzy majg dostepne w Laboratoryjnym Systemie Informatycznym poprzednie
Potwierdzenie Fatszywie _ wyniki badan, bazujgce na przynajmniej dwukrotnym oznaczeniu grupy krwi w
grupy krwi (ABD) dodatni Transfuzja | uktadzie ABO (antygeny grupowe i przeciwciata naturalne). W przypadku pilnej
pacjenta transfuzji, mozna zastosowaé zgodne jednostki krwi grupy O RhD- (ujemny) w

oczekiwaniu na ostateczny wynik grupy krwi w uktadzie ABO/D.
Karty ABD-Confirmation for Donors sg stosowane w przypadku dawcéw, ktorzy
Potwierdzenie . L majg dostgpne w Laboratoryjnym Systemie Informatycznym poprzednie wyniki
grupy krwi (ABD) Faiszywle Kwallifikacja | padan, bazujgce na przynajmniej dwukrotnym oznaczeniu grupy krwi w ukfadzie
dodatni dawcy ABO (antygeny grupowe i przeciwciata naturalne).Jednostka krwi bedzie

dawcy

wstrzymywana do czasu wyjashienia rozbieznosci.

* Uwaga: Problem ten nie dotyczy oznaczania grupy krwi w uktadzie ABO u noworodkdw, ze
wzgledu na dozowanie innego typu zawiesiny krwinek czerwonych (50 uL 1% zawiesiny krwinek
czerwonych).

Zalecamy skonsultowac te sytuacje ze specjalistg laboratoryjnej transfuzjologii medycznej lub

lekarzem transfuzjologiem w celu ustalenia, czy ponowne badanie jest uwazane za konieczne, i

podjg¢ odpowiednie dziatania w zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta, historii medycznej i

innych istotnych danych laboratoryjnych.

Natychmiastowe czynnosci zapewniajace bezpieczenstwo uzytkownika:

Zalecamy:

1. Upewnienie sie, ze przeglgd okresowy, w tym wymiana igty, zostat wykonany zgodnie z

naszymi instrukcjami.

2.  Od momentu otrzymania notatki, weryfikowanie wszystkich przysztych wynikow

uzyskanych na kolumnach Anty-A i Anty-B, postepujgc zgodnie z jedng z ponizszych

instrukciji:
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a. Wytgczenie funkcji automatycznego zatwierdzania (akceptacji) wyniku w IH-Com —
jesli jest uruchomiona (wptynie to na wszystkie wyniki testow)
lub

b. Kontakt ze specjalistg aplikacyjnym w celu okreslenia odpowiedniego rozwigzania
(np. konfiguracja testu reflex w IH-COM, wysyfanie automatycznego komentarza
do LSI)

W przypadku wykrycia btedu nakropienia i nieprawidtowej interpretacji zalecamy:

1. Uniewaznienie wyniku
2. Powtérzenie testu
3. Kontakt z przedstawicielem serwisu jesli problem nadal wystepuje

Prosimy o przekazanie tych informacji do wszystkich oséb w Panstwa instytuciji, ktérych ta

sytuacja moze dotyczy¢ i/lub przekazanie ich do placéwek gdzie w/w produkty mogty zostac

dostarczone.

Uwaga: Nadchodzaca wersja oprogramowania 3.1 IH-500 zawiera odpowiednio udoskonalony
algorytm odczytu pod kagtem detekcji nienakropionych kolumn. Informacje dotyczgce wdrozenia
nowego oprogramowania zostang przekazane w liscie uzupetniajgcym do biezgcej notatki

bezpieczenhstwa przed koncem 2022 r.

Jednoczesnie informujemy, ze odpowiednia Europejska Agencja Regulacyjna (Urzad Rejestraciji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych) zostata powiadomiona

o zaistniatej sytuacji.

W przypadku dodatkowych pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z naszym dystrybutorem:
+48 12 416 36 82
naukowy@diahem.pl

Przedstawiciele firmy Bio-Rad sg gotowi na udzielenie Panstwu wszelkiej pomocy.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogg by¢ spowodowane tg sytuacjg i z gory

dziekujemy za Panstwa wspotprace.

Z powazaniem,

Quality Assurance Representative International Product Manager Automated
Solutions
Amélie Bérard-David Raphael Muhiz
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FORMULARZ ODPOWIEDZI DLA UZYTKOWNIKOW KONCOWYCH

Numer referencyjny dzialan w terenie: FSCA 003-22
Segment produktéw Bio-Rad: IHD

Indywidualny numer rejestracyjny: (SRN): CH-MF-000020826

PRODUKT
Numer UDI Produktu Nazwa Produktu Numer katalogowy Numer seryjny Wersja oprogramowania
07611969167623 001500 .
IH-500 Wszystkie Wszystkie
03610522063697 001500RECOND

Informacje dotyczace Klienta:

Nazwa Jednostki:

Imig i Nazwisko Kierownika Dzialu Immunologii/
Laboratorium/ Pracowni Serologii:

Addres :

Numer telefonu / faksu:

Numer Klienta (wypetia DiaHem):

OSWIADCZENIE:

.| Nie otrzymatem/am zadnego produktu, ktérego dotyczy problem

| Jestem $wiadoma/y informacji o dziataniach terenowych dotyczacych powyzszego(ych) produktu(ow)
referencyjnego(ych) i postepuje zgodnie z instrukcjami wydanymi przez Bio-Rad.

Ilo$¢ produktow dotknigtych ) Liczba zniszczonych/zwroconych
problemem, ktore otrzymalem/am: Nie dotyczy | produktow, ktorych dotyczy problem Nie dotyczy
(zgodnie z instrukcjami dziatan terenowych):

Jezeli liczba zniszczonych/zwrdconych produktéw rozni si¢ od liczby otrzymanych produktow, prosimy o
wskazanie roznicy: e dotyczy

Data: Podpis Klienta

(wraz z pieczatka)

Prosimy o wypetnienie, podpisanie i zwrot tego formularza do lokalnego dystrybutora Bio-Rad/DiaMed
w terminie do 17 pazdziernika 2022 r. na adres: powiadomienia@diahem.pl lub faksem pod numer 12 416 36 92.
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