NOTATKA BEZPIECZENSTWA - PILNE
Anty-k, nr kat. 007251

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa. Prosimy o
upewnienie sie, ze wszyscy uzytkownicy w Panstwa placéwce, ktérych to dotyczy, zostali
poinformowani o tym piSmie i zalecanych dzialaniach.

Do wiadomosci: Profesjonalny personel laboratoryjny

Prosze zachowac niniejsze pismo w swojej dokumentacji

Data: 20/02/2024
Ref. Bio-Rad: FSCA 001-24

Producent prawny:
DiaMed GmbH

Pojedynczy numer rejestracyjny (SRN): CH-MF000020826
GLN: 7601001392533

Szanowni Panstwo,

Celem niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa o ID-Kartach Anti-k (cellano) produkcji
Bio-Rad. Stwierdzono anomalie, ktéra moze stanowic¢ zagrozenie dla pacjentow.

Przyczyny notatki bezpieczenstwa:

Wrykryto, ze odczynnik anty-k moze da¢ falszywie dodatnie reakcje w przypadku k ujemnych
prébek.

Zgloszone dotychczas przypadki zostaty potwierdzone w trakcie naszych dziatan
weryfikacyjnych. Wystepowaé moga reakcje fatszywie dodatnie, az do nasilenia ,,++".

Oczekiwana reakcja dla Niespecyficzna reakcja dla Oczeki keia dI
prébki k ujemnej (KEL 2) (lot |  prébki k ujemnej (KEL 2) ,gf(e. Il"(‘;aga reakcja ""2
niedotknigty problemem) (lot dotkniety problemem) prébki k dodatniej (KEL 2)

ki)

Ryzyko dla zdrowia:

W wigkszosci przypadkow problem zostanie wykryty podczas kontroli jakosci lub jesli znana jest
wczesniejsza historia pacjenta lub dawcy.
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W rzadkich przypadkach problem moze pozosta¢ niezauwazony przez uzytkownika, a wynik
moze zosta¢ niepoprawnie zinterpretowany jako dodatni dla danej kolumny k.

W kontekscie transfuzji lub choroby hemolitycznej ptodu i noworodka (ChHPN), falszywie
dodatnia reakcja moze prowadzi¢ do dalszych badan, a tym samym do op6znienia wydania

wyniku.

W konteks$cie kwalifikacji dawcy, falszywie dodatnia reakcja moze prowadzi¢ do pominigcia
rzadkiego, k-ujemnego fenotypu donacji.

Zalecamy oceni¢ t¢ sytuacj¢ wraz z Panstwa dyrektorem medycznym, aby ustali¢, czy ponowne
badanie jest konieczne i podja¢ odpowiednie dziatania w zaleznosci od stanu klinicznego pacjenta,

historii choroby i innych odpowiednich danych laboratoryjnych.

Identyfikacja produktu, ktérego dotyczy problem:

Anty-k
ID-Karta Anti-k jest przeznaczona do okre$lania ekspresji antygenu k (KEL 2) z uktadu grupowego
Kell na ludzkich krwinkach czerwonych.

Niepowtarzalny kod | Numer Nr partii Nr partii Data Data
identyfikacyjny katalogowy | / Nr lot / Nr lot produkcji waznosci
wyrobu — UDI (SAP) (IHD)

07611969001477 | 007251 8858195402 | 50260 54 02 | 18/12/2023 | 30/09/2024

Dzialania, ktére powinien podja¢ Uzytkownik:

Firma Bio-Rad zwraca si¢ do Uzytkownikow, ktdrych dotyczy niniejsze zawiadomienie, o podjecie
nastepujacych dziatan w przypadku wystapienia rekcji o nasileniu < ,,++” w kolumnie k:

- Zastosowac¢ alternatywna metod¢ potwierdzenia wyniku z uzyciem innych
odczynnikow dostepnych na rynku, np.:
0 Test probéwkowy z odczynnikiem Bio-Rad Seraclone Anti-k, nr kat. 808126, lub
o ID-Karty Bio-Rad ID-Antigen Profile 11, nr kat. 008610, lub
0 Innych odczynnikéw przeznaczonych do okre$lenia antygenu k (KEL2)

Reakcje o nasileniu > ,,+++” s3 prawdziwie dodatnie i wskazuja na obecno$¢ antygenu k (KEL
2).

Prosimy o przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa wszystkim osobom, ktére powinny
by¢ poinformowane w Panstwa placoéwce, lub w dowolnej placowce, do ktorej przekazano
objety anomalig produkt.

Prosimy o jak najszybsze wypehienie i odestanie zalaczonego formularza odpowiedzi, abysmy
mieli pewnos¢, ze otrzymali Panstwo te¢ wazng wiadomos$¢
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Rozwigzanie proponowane przez Bio-Rad:

Najbardziej prawdopodobna przyczyna niespecyficznych reakcji jest surowiec poliklonalny uzyty
do produkcji ID-Kart Anti-k. Bio-Rad poszukuje alternatywnego zrodta surowca poliklonalnego,
aby znalez¢ krotkoterminowe rozwigzanie.

Wiasciwy organ krajowy (regulacyjny) zostat poinformowany o niniejszej notatce dotyczacej
bezpieczenstwa (Urzad Rejestracji Wyrobéw Medycznych).

Informacje do kontaktu:
W przypadku jakichkolwiek pytan dotyczacych niniejszego komunikatu prosimy o kontakt z
Dziatem Aplikacyjno-Naukowym naszego dystrybutora:

naukowy@diahem.pl

Numery Infolinii Serwisowej DiaHem:

801 050 599*

*dla 0s6b dzwonigcych z telefonow stacjonarnych

22 428 99 33**

**dla 0s6b dzwoniacych z telefonéw stacjonarnych lub komoérkowych

W celu potaczenia z Dzialem Naukowo-Aplikacyjnym nalezy wybra¢ na klawiaturze telefonu tonowo
nr4.

Bio-Rad pragnie Panstwa zapewni¢, ze naszym najwyzszym priorytetem jest utrzymanie
wysokiego poziomu bezpieczenstwa i jakosci. Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci
spowodowane tym problemem.

Mario Wijker
Bio-Rad SVP, RAQA

08.03.GLB.FRM.00725 ; Rev: 1 Strona3z 4


mailto:naukowy@diahem.pl

BIORAD

Numer Referencyjny Bio-Rad: FSCA 001-24

Segment Produktéw Bio-Rad: IHD

Numer seryjny produktu (SRN): CH-MF000020826

FORMULARZ ODPOWIEDZI

PRODUKT
UDI Produktu | Nazwa Produktu | Nr katalogowy Seria/ Nr LOT Data waznosci
07611969001477 Anti-k 007251 SAP 8858195402 30/09/2024

(IHD 50260 54 02)

INFORMACJE DOTYCZACE KLIENTA:

Nazwa Jednostki:

Imie i Nazwisko Kierownika Dziatu
Laboratorium/ Pracowni Serologii:

Adres:

Numer telefonu / Faks:

Numer Klienta:

OSWIADCZENIE:

H Nie otrzymano produktu, ktérego dotyczy problem
Jestem swiadomy informacji dotyczacych dziatan podjetych w zwigzku z powyzszym produktem i

postgpitam/-em zgodnie z instrukcjami wydanymi przez BioRad

Liczba otrzymanych produktow,
ktorych dotyczy problem:

Liczbareklamowanych/zniszczonych/
zwraconych produktéw, ktorych
dotyczy problem (zgodnie z
instrukcjami dziatan terenowych):

Jezeli liczba reklamowanych/zniszczonych/zwrdconych produktow rézni sie od otrzymanej,
prosimy o rozliczenie réznicy:

Data:

Podpis Klienta (ew. pieczec)

Prosimy o wypetnienie, podpisanie i zwrot tego formularza do lokalnego dystrybutora Bio-Rad/DiaMed
w terminie do 11 marca 2024 r. na adres: powiadomienia@diahem.pl lub faksem pod numer 12 416 36 92
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