DiaMed GmbH
Pra Rond 23

1785 Cressier FR / Switzerland
Phone: +41 (0)26 674 51 11
Fax: +41 (0)26 674 54 45

Cressier, 16.02.2017

Pilne: Notatka Bezpieczenstwa / 001-17

Dotyczy produktéw:

Nazwa produktu Nr katalogowy Seria/ Nr LOT Data waznosci
ID-Dia (Diego) Positive 004134
ID-DiaCell SF 003640
ID-DiaCell Pool 003630 /003631
ID-DiaCell ABO/I-II * 003610
ID-DiaCell ABO/I-II-III * 003618
ID-DiaScreen | - lI-lll-IV-VP-VIP 004316
ID-DiaCell I-Il 003613
ID-DiaPanel 004114
ID-DiaCell I-1I-11I 004310 Wszystkie dostepne obecnie partie
ID-DiaScreen I-II-I-IV 004311
ID-DiaCell I-1I-11l Asia 003614
ID-DiaScreen Prophylax 004330
ID-DiaPanel Plus 6 004414
ID-DiaCell I-ll 003613VJ
ID-DiaPanel (1-11) 004114V)
ID-Dia Positiv 004134V)
ID-DiaCell I-1I-11I 004310VJ

*Tylko buteleczki z krwinkami ID-DiaCell I, ID-DiaCell Il, ID-DiaCell 11l (ID-DiaCell ABO — nie dotyczy)

Szanowni Panstwo,

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje, ktore wymagajg Panstwa natychmiastowej uwagi.

Opis problemu:

Pragniemy podzieli¢ sie z Panstwem i Panistwa Zespotem informacjg na temat nieoczekiwanych reakcji, ktére moga
wystgpi¢ podczas wykonywania badan z uzyciem w/w produktéw, gtdownie eluatdéw oraz probek kontrolnych (z
zestawu do kontroli codziennej), jak réwniez z niektdrymi probkami pacjentéw.

Zjawisko to obserwuje sie losowo pomiedzy partiami, jak rowniez w obrebie pojedynczej partii produktow.

1/2



DiaMed GmbH
Pra Rond 23

1785 Cressier FR / Switzerland

Phone: +41 (0)26 674 51 11
Fax: +41 (0)26 674 54 45

Wptyw na pacjenta:
Zostata przeprowadzona ocena ryzyka i wniosek jest taki, ze taki nieoczekiwany wynik wymaga dalszej weryfikacji
przed wydaniem ostatecznego wyniku badania. Otrzymane wyniki ujemne sg wiarygodne.

Natychmiastowe dziatania ochronne:

W przypadku reakcji watpliwych, nalezy ponownie wykona¢ badanie z nowym zestawem krwinek. Jezeli wyniki
pozostajg watpliwe zalecamy wystanie prébki do referencyjnego laboratorium, a w przypadku pilnej transfuzji
nalezy wykona¢ prébe zgodnosci.

Zespot wewnetrznych i zewnetrznych ekspertéw caty czas prowadzi badania i bedzie nadal kontynuowat prace,
aby zidentyfikowad przyczyne tego zjawiska i okresli¢ dziatania naprawcze.

Dalsze badania bedg prowadzone do momentu znalezienia rozwigzania.

Jednoczesnie informujemy, ze odpowiednia Europejska Agencja Regulacyjna (Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych) zostata powiadomiona o zaistniatej sytuacji.

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

+48 12 416 36 82
infopl@diahem.com

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére moga by¢ spowodowane tg sytuacjg i z gory dziekujemy za
Panstwa wspétprace.

Z powazaniem,

Quality Assurance Director, Clinical Vice President & General Manager
Diagnostics Group - Europe Immunohematology Division
Agnes Eude Goethals Ann Madden
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