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Cressier, 22 grudnia 2020

Dziatania naprawcze dotyczace bezpieczenistwa/ Ref.: FSCA 004-20

Dotyczy produktéw:

Nr serii/ Lot

| Data waznosci

Nazwa produktu Nr katalogowy

ID-Dia (Diego) Positive 004134 /004134V)

ID-DiaCell SF 003640

ID-DiaCell Pool 003630 /003631

ID-DiaCell ABO*/I-II 003610

ID-DiaCell ABO*/I-1I-11 003618

ID-DiaScreen I-1I-llI-IV-VP-VIP 004316

ID-DiaCell I-1l 003613 / 003613V

ID-DiaPanel 004114 /004114V)

ID-DiaCell I-11-111 004310/ 004310V)

ID-DiaScreen I-1I-1lI-IV 004311

ID-DiaCell I-1I-11I Asia 003614

ID-DiaScreen Prophylax 004330

ID-DiaPanel Plus 6 004414
003619 /003617 / 003615/
003624 / 003620/ 003621/

ID-DiaCell ABO* 003622 / 003623 /
003621VJ / 003623V /
003624V) /

Wszystkie dostepne obecnie
partie

* W przypadku tych produktéw zaobserwowano jedynie niewystarczajgce wymieszanie, ale nie
zaobserwowano reakcji nieswoistych.

Inne odczynniki z tej samej gamy produktow, ktére nie wykazuja problemu, ale wymagaja uwagi ze

strony uzytkownika:

Nazwa produktu Nr katalogowy
ID-DiaCell IP-1IP-IIIP ** 005310 / 005310V)J
ID-DiaScreen VP-VIP ** 005311 / 005311V)J
ID-DiaPanel-P ** 004214 / 004214V)

Seria/Nr LOT |Data waznosci

Wszystkie dostepne
obecnie partie

** Dwa zjawiska opisane w niniejszej notatce nie byty obserwowane podczas rutynowej pracy w
laboratoriach diagnostycznych, ani tez podczas testow wykonywanych dla tych produktéow. Jednakze
pragniemy zwrdci¢ Panstwa uwage na te produkty i prosimy o zgtaszanie nam wszelkich kwestii

zwigzanych z tymi zjawiskami.

1/5



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

Szanowni Panstwo,

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje, ktére wymagajg natychmiastowe] i pilnej uwagi
z Panistwa strony. Firma Bio-Rad dobrowolnie prowadzi dziatania korygujace dotyczace
bezpieczenstwa w odniesieniu do wyzej wymienionych produktéw.

Opis problemu:

Pragniemy podzieli¢ sie z Panstwem i Panstwa zespotem informacjami na temat dwdch zjawisk, ktére
mogg by¢ obserwowane podczas pracy z w/w produktami.

Podejrzewamy, ze pierwotna przyczyna obu tych zjawisk jest zwigzana z rodzajem szklanych fiolek
uzywanych do produkcji odczynnikéw czerwonokrwinkowych.

Pierwsze zjawisko dotyczy niespecyficznych reakcji obserwowanych przede wszystkim na prébkach
kontrolnych QC, ale réwniez na prébkach i eluatach pacjentéw. Watpliwe reakcje lub w niektérych
przypadkach reakcje fatszywie dodatnie mogg wystgpi¢ losowo miedzy seriami badan lub w obrebie
tej samej partii probek. Zjawisko to moze wystgpic¢ zaréwno w przypadku metody manualnej, jak i w
metodach automatycznych.

Ponizej znajdujg sie przyktady obrazéw reakcji, ktére moga by¢ obserwowane gdy wystapi zjawisko
(zdjecie nr 1 na rys. 1 przedstawia dla poréwnania normalng reakcje ujemng). Jak pokazano na rys. 1
te niespecyficzne reakcje przyjmuja posta¢ od watpliwych (zdjecia 2 i 3) po dodatnie (zdjecia 4 i 5).

|

1 2 3 4 5

Ujemna Watpliwa Watpliwa Fatszywie dodatnia  |Fatszywie dodatnia

Rys. 1_Przyktady niespecyficznych reakcji zaobserwowanych w tescie PTA (zdjecia: 2-5)

Analizatory (IH-1000, IH-500 lub Classic ID-GelStation) oraz czytniki (Banjo ID-Reader, Saxo ID- Reader
II) mogg interpretowac wyniki jako: "?", "wR", "wF" lub "PP" (zdjecia 2 i 3 na rys. 1) lub w zaleznosci od
intensywnosci reakcji dowolna do ++ (zdjecia 4 i 5 na rys. 1).
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Drugie zjawisko dotyczy niewystarczajacego wymieszania krwinek czerwonych w fiolkach, gdy sg one
przechowywane na poktadzie analizatoréw IH-500 lub IH-1000, a pozostata do wykorzystania objetos¢
wynosi 2 ml lub mniej. Niewystarczajgce wymieszanie moze prowadzi¢ do dozowania stabo stezonego
odczynnika czerwonokrwinkowego do mikrokolumn w ID-Kartach.

Prosimy o zapoznanie sie z rozdziatem 6.4.2.2 instrukcji obstugi IH-1000 oraz z rozdziatem 7.2.1.2
instrukcji obstugi IH-500 w celu przypomnienia jak wyswietli¢ pozostatg do wykorzystania objetosc¢
odczynnika.

Ponizej znajduja sie przyktady obrazéw (Rysunek 2), ktére mogg by¢ obserwowane z maftg iloscig osadu
(kolumna po prawej stronie) w poréwnaniu do mikrokolumny z oczekiwang iloscia krwinek czerwonych

(kolumna po lewej stronie).

Oczekiwana wielkosé Osad krwinek mniejszy
osadu krwinek niz oczekiwany

Rys. 2_Przyktad mniejszego osadu obserwowanego przy niewystarczajgcym wymieszaniu krwinek czerwonych.

Wptyw na pacjenta:

Zostata przeprowadzona ocena ryzyka, prosimy o zapoznanie sie z wnioskami zawartymi w ponizszej tabeli:

Zjawisko 1- Zjawisko 2-
niespecyficzne reakcje Niewystarczajgce wymieszanie
Whptyw na reakcje Reakcja fatszywie dodatnia Stabsza reakcja lub w najgorszym przypadku
fatszywie ujemna

Stabsza reakcja nie ma wptywu, ale reakcja

X . » ) fatszywie ujemna moze prowadzi¢ do wydania

Badanie Powinna provsl/adzm dc? prze!:)lro.vlvadzenlz.a ujemnego wyniku, ktéry moze mie¢ wptyw na

przegI?doyve dalszych badan,. co mo/ze opdznic¢ wydanie leczenie pacjenta w przypadku transfuzji lub
przeciwciat wyniku koricowego postepowania przedporodowego. Sugerujemy
Wpfym{ na konsultacje takiego przypadku z lekarzem, aby

wynik ustali¢ czy ponowne badanie jest konieczne
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o Powinna rfrowadzi.c' do rfr’zej?rowadz.enia d.alszych Stabsza reakcja nie ma wptywu ale reakcja
Identy.flka.qa badan, co moze olpozmc wydanie wyniku fatszywie ujemna moze prowadzi¢ do
przeciwciat koricowego przeprowadzenia dalszych badan, co moze opdznic|

wydanie wyniku koricowego

X Nie zaobserwowano tego zjawiska Stabsza reakcja nie ma wptywu ale reakcja
Izaglutyniny fatszywie ujemna moze prowadzi¢ do
grupowe ABO przeprowadzenia dalszych badan, co moze opdinic

wydanie wyniku koricowego

Natychmiastowe dziatania ochronne:

W przypadku otrzymania zjawiska niespecyficznych reakcji podczas autoryzacji wynikow badan
(patrz Rysunek 1), rekomendujemy:

1. Odrzuci¢ wynik,
2. Powtodrzy¢ badanie z uzyciem nieotwieranych fiolek z tej samej serii/ Lot,

Jezeli zjawisko nadal wystepuje,
3. Powtdrzy¢ badanie z uzyciem zestawu o innym numerze serii/Lot,

Jezeli zjawisko nadal jest obserwowane z zastosowaniem nowej serii/ Lot,
4, Zastosowac metode alternatywna.

Zjawisko moze wystgpi¢ na dowolnej aktualnie dostepnej serii/Lot. Dlatego mozliwe jest przetgczenie sie na
najnowszg otrzymang serie/Lot tylko wtedy, gdy problem nadal wystepuje na uzywanej serii/Lot.

Jezeli korzystajg Panstwo z opcji automatycznej autoryzacji badan w oprogramowaniu |H-COM
rekomendujemy wizualng ocene wszystkich wynikéw dodatnich otrzymanych w posrednim tescie
antyglobulinowym.

Zjawisko niewystarczajgcego wymieszania prowadzace do obserwowania mniejszych osadéw na dnie
mikrokolumny wystepuje gdy zmniejsza sie pozostata do wykorzystania objetos¢ odczynnika w fiolce.

Jezeli podczas autoryzacji wynikéw badan zauwazg Panstwo, mniejszy osad krwinek niz oczekiwany (patrz
Rysunek 2 lub poréwnujac z innymi dostepnymi wynikami), rekomendujemy:

1. Odrzuci¢ wynik,

2. Wyjaé odczynnik z analizatora, delikatnie obraca¢ fiolkg w celu doktadnego wymieszania
odczynnika i zatadowac go z powrotem do aparatu,

3. Powtodrzyé badanie,
JeZeli zjawisko nadal wystepuje,
4. Powtdrzy¢ badanie z uzyciem nieotwieranych fiolek.

Aby zapobiec temu zjawisku, w szczegdlnosci jesli aktywna jest opcja automatycznej autoryzacji wynikéw
badan w oprogramowaniu IH-COM, zalecamy manualne mieszanie krwinek czerwonych przynajmniej w
odstepach co 1 godzine, poprzez delikatne obracanie fiolek z krwinkami, w sytuacji kiedy pozostata objetos¢
osiggneta 2 ml lub mniej.
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Prosimy o przekazanie tych informacji do wszystkich oséb w Paristwa instytucji, ktérych te zjawiska moga
dotyczy¢ i/lub przekazanie ich do placéwek gdzie w/w produkty mogty zostaé dostarczone.

Jednoczesnie informujemy, ze odpowiednie europejskie organy regulacyjne (Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w Warszawie) zostaty powiadomione o
niniejszych dziataniach naprawczych dotyczacych bezpieczeristwa.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci prosimy o kontakt z naszym dystrybutorem:

Tel. +48 12 416 36 82
infopl@diahem.com

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére moga by¢ spowodowane tg sytuacja i z géry dziekujemy za
Panstwa wspédtprace.

Z powazaniem,

Quality Assurance Representative Marketing Director
Immunohematology

Diane Galéa Marc Meyer
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