DiaMed GmbH

Pra Rond 23

1785 Cressier FR / Switzerland
Phone: +41 (0)26 674 51 11

Fax:

+41 (0)26 674 54 45

Cressier, 27 pazdziernika 2021

Notatka bezpieczenstwa / FSCA 003-21

Dotyczy produktéw:
Nazwa produktu Nr katalogowy Seria/ Nr Lot Data waznosci uDI
_ 004310 4518452 1 2021-11-15 (01)07611969000968
ID-DiaCell -1l (SAP 645823521) (17)211115(10)645823521
005310 4519452 1 2021-11-15 (01)07611969001293

ID-DiaCell IP-IIP-IIP

(SAP 646733521)

(17)211115(10)646733521

Szanowni Panstwo,

Ten list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg natychmiastowej i pilnej uwagi.
Bio-Rad dobrowolnie przeprowadza dziatania korygujgce dotyczgce bezpieczenstwa
w odniesieniu do produktow okreslonych powyze;.

Opis problemu:

Pragniemy podzieli¢ sie z Panstwem i Panstwa zespotem informacjami na temat wyzej
wymienionych produktéw - odczynnikow czerwonokrwinkowych.

Na podstawie zgtoszen klientéw jesteSmy w stanie potwierdzié¢, ze moze byé obserwowana
zauwazalna hemoliza w produktach ID-DiaCell I-1l-1ll oraz ID-DiaCell IP-IIP-IIIP seria/Lot 52 1,
szczegolnie z krwinkami 11§ 1IP.

Ta zauwazalna hemoliza moze zaktécaé automatyczny odczyt i prowadzi¢ do interpretacii
wyniku jako ,?” zamiast wyniku negatywnego.
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Rys. 1_Zdjecie dotknietej problemem partii krwinek wzorcowych

Wptyw na pacjenta:

Przeprowadzono ocene ryzyka, a ponizej przedstawiono wyniki:

Kontekst uzycia

Wplyw na reakcje

Wptyw na wynik

Transfuzja

Kwalifikacja dawcy

Reakcja nie do
zinterpretowania "?”
zamiast negatywnej

Taka sytuacja moze prowadzi¢ do dalszych badan
i opoznic wydanie wyniku.

Powinna prowadzi¢ do przeprowadzenia dalszych
badan, ktére mogg opdzni¢ wydanie wyniku koncowego

Wyniki uzyskane za pomocg tych partii nie powinny by¢ kwestionowane, jesli kontrola
jakosci zareagowata w oczekiwanym zakresie.

Ponadto, nasz monitoring stabilnosci wskazuje, ze produkt nadal reaguje zgodnie z
naszymi specyfikacjami.
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DiaMed GmbH

Pra Rond 23
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Phone: +41 (0)26 674 51 11
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Natychmiastowe dziatania ochronne:
W ramach natychmiastowego dziatania zalecamy:
e Zaprzestanie korzystania z partii, ktérej dotyczy problem 45184 52 1145194 52 1
e Rozpoczecie korzystania z nowej partii 45184 69 1145194 69 1, kiérg
otrzymaliscie Panstwo w ramach swoich statych zlecen.
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
zosta¢ dostarczone.

Pragniemy poinformowac, ze odpowiednia Europejska Agencja Regulacyjna zostata
powiadomiona o niniejszych dziataniach korygujgcych dotyczgcych bezpieczenhstwa.

W przypadku jakichkolwiek pytan w pierwszej kolejnosci prosimy o kontakt z
lokalnym dystrybutorem:

powiadomienia@diahem.pl T: 12 416 36 82

Przedstawiciele firmy Bio-Rad sg poinformowani i gotowi na udzielenie Panstwu
wszelkiej pomocy.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogty by¢ spowodowane tg sytuacja
i Z gory dziekujemy za Panstwa wspotprace.

Z powazaniem,

Director, Quality Assurance CDG Europe Marketing Director
Immunohematology

Agnés Eude Goethals Carmen Meyer
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Prosimy o wypetnienie i zwrot tego formularza w terminie do 10 listopada 2021.

Formularz odpowiedzi dla Uzytkownikow Koncowych: FSCA 003-21

DOTYCZY PRODUKTOW:
uDI Nazwa produktu Nr katalogowy Seria/ Nr Lot Data waznosci
(01)07611969000968 ID-DiaCell I-11-11I 004310 45184521 2021-11-15
(17)211115(10)645823521 (SAP 645823521)
ID-DiaCell IP-1IP-11IP 4519452 1 2021-11-15
(01)07611969001293 005310 (SAP 646733521
(17)211115(10)646733521

INFORMACIJE DOTYCZACE KLIENTA:

Nazwa jednostki (ew. pieczec):*

Adres (ul., kod poczt., miejscowosc): *

Imie i Nazwisko Kierownika Dziatu
Laboratorium/ Pracowni Serologii: *

Numer klienta:

Numer telefonu do kontaktu:*

Numer faksu:

E-mail do kontaktu:*

*prosimy o wypetnienie

OSWIADCZENIE:

o Jestem $wiadomy informacji dotyczgcych dziatan podjetych w zwigzku z powyzszym produktem i postgpitam/-em
zgodnie z instrukcjami wydanymi przez BioRad.

Liczba otrzymanych produktéw, ktérych

dotyczy problem: Liczba podlegajacych zniszczeniu

produktéw, ktérych dotyczy problem

Jesli liczba zniszczonych produktow rézni sie od liczby otrzymanej, prosimy o wskazanie réznicy:

Data: Podpis Klienta
(wraz z pieczatka):

Prosimy o wypetnienie, podpisanie i zwrot tego formularza do lokalnego dystrybutora Bio-Rad/DiaMed
w terminie do 10 listopada 2021 r. na adres: powiadomienia@diahem.pl lub faksem pod numer 12 416 36 92.
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