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, 25 Kwiecien 2022

Notatka bezpieczenstwa / FSCA 001-22

Dotyczy produktow:

uDI kP Numer | NimerLot | SAP NumerLot| Datd
Produktu |katalogowy waznosci
(17(§)2‘|2)8;?€15(11906)$;%:3;g;§21 H-QC3| 009323 | 08730721 | 700953721 | oM

Szanowni Panstwo,

Ten list zawiera wazne informacje, ktére wymagajg Panstwa natychmiastowe;j i pilnej uwagi. Bio-
Rad dobrowolnie przeprowadza dziatania naprawcze dotyczgce bezpieczenstwa
w odniesieniu do produktéw okreslonych powyze;.

Opis problemu:

Chcieliby$my podzieli¢ sie z Panstwem i Panstwa zespotem informacjami na temat problemu
zwigzanego z jakoscig w IH-QC 3 partia 08730 72 1.

W oparciu o informacje zwrotne od klientow byliSmy w stanie potwierdzi¢, ze wyniki uzyskane dla
tej partii IH-QC 3 moga by¢ niezgodne z oczekiwaniami. Zaobserwowano kilka kwestii, ktore
mogg powodowac nieprawidtowe wyniki kontroli jakosci:

o Dodatnie reakcje mogag by¢ obserwowane w Bezposrednim Tescie Antyglobulinowym (BTA)

e Stabsze lub w najgorszym przypadku fatszywie ujemne reakcie mogg wystgpic
z krwinkami RH:4 w Posrednim Tescie Antyglobulinowym (PTA) i w dwustopniowym tescie
papainowym

o Podczas wykonywania badan z dotknietg partig IH-QC3 przy uzyciu ID-kart zawierajgcych
anty-c, moze by¢ zaobserwowana podwdjna populacja z anty-c (RH:4)

Wptyw na pacjenta:

Wszystkie opisane powyzej nieoczekiwane i fatszywie ujemne reakcje mogg prowadzi¢ do
nieprawidtowego wyniku kontroli jakosci, dodatkowych badan laboratoryjnych, a w konsekwenc;ji
do opdznionego wydawania wynikow pacjentow.

Natychmiastowe dziatania ochronne:

Zalecamy wykonanie nastepujgcych czynnosci:

1. Zaprzestanie uzywania IH-QC 3 z serii 08730 72 1 i nieuzywanie tych, ktére jeszcze nie

zostaty otwarte
2. Uzycie innej dostepnej partii IH-QC 3. Nowa partia 08730 75 1 jest juz dostepna (tydzien 17)
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3. Prosimy o wypetnienie i podpisanie zatgczonego ,Formularz odpowiedzi dla uzytkownika
koncowego” i odestanie go do swojego lokalnego przedstawiciela

Jesli potrzebujg Pahstwo dodatkowych zestawdw do wykonania kontroli, prosimy o szybki kontakt
w celu zorganizowania wysyiki.

Prosimy o przekazanie tych informacji wszystkim osobom w Twojej instytucji, ktérych to

dotyczy i / lub przekazanie ich do wszystkich lokalizacji, do ktdrych mogty zosta¢ przeniesione
produkty.

Prosze zwréci¢ uwage, ze odpowiednia europejska agencja regulacyjna zostata
poinformowana o niniejszych dziataniach korygujacych dotyczacych bezpieczenstwa.

W przypadku jakichkolwiek pytan w pierwszej kolejnosci prosimy o kontakt z
lokalnym dziatem pomocy technicznej:

powiadomienia@diahem.pl T: 12 416 36 82

Nasi przedstawiciele sg poinstruowani, aby pomaéc Ci poradzi¢ sobie z tg sytuacja.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére mogty by¢ spowodowane tym dziataniem i
dziekujemy za szybkg wspotprace w tej sprawie.

Z powazaniem,

Z powazaniem,

Quality Assurance Representative Marketing Manager Reagents

Diane Galéa Inger-Anne Torsheim
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Prosimy o wypetnienie i zwrot tego formularza w terminie do 13 maja 2022.
FORMULARZ ODPOWIEDZI DLA UZYTKOWNIKOW KONCOWYCH: FSCA 003-21
Notatka Bezpieczenstwa: FSCA 001-22

Dziat Produktu Bio-Rad: IHD
Numer Rejestracji Produktu: CH-MF-00020826

PRODUKT
Numer UDI Produktu Nazwa Nr Seriai Nr Lot D.ata’ . Wersja ]
Produktu | Katalogowy waznosci | Oprogramowania
(01)07611969231515 i 08730721 16 maj, .
(17)220516(10)709953721 | TTQC3 | 009323 1 roup709953721) | 2022 Nie dotyczy

INFORMACJE DOTYCZACE KLIENTA

Nazwa jednostki (ew. piecze¢):*

Adres
(ulica, kod pocztowy, miejscowos¢):*

Imie i Nazwisko Kierownika Dziatu
Laboratorium/ Pracowni Serologii:*

Numer telefonu/fax do kontaktu:*

Numer Kklienta:

* informacja wymagana

OSWIADCZENIE:

[] Nie otrzymano zadnego produktu, ktérego dotyczy problem
[ ] Jestem $wiadomy informacji o dziataniach terenowych dotyczacych powyzszego(ych) produktu(éw)
referencyjnego(ych), przebiegaty one zgodnie z instrukcjami wydanymi przez Bio-Rad.

Liczba otrzymanych produktow, ktorych Liczba produktow podlegajacych zniszczeniu,
dotyczy problem: ktorych dotyczy problem:

Jesli liczba produktéw podlegajacych zniszczeniu rdzni si¢ 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 13 maja 2022 r. na adres: powiadomienia@diahem.pl lub faksem pod numer 12 416 36 92.
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