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Opis dokumentu: dokument przestany w pliku pdf; ttumaczeniu podlega jedna strona. Tekst pisany kursywgq jest komentarzem ttumacza.

[nagtéwek:] BIO-RAD ¢ DiaMed GmbH; Pra Rond 23, 1785 Cressier FR, Szwajcaria, tel. +41(0)266745111 e faks: +41(0)266745445
Cressier, 10 pazdziernik 2012

Pilne: Notatka bezpieczernstwa / 003-12
Wycofanie produktu

Szanowny Kliencie,

Niniejsze pismo zawiera wazne informacje dotyczgce wystepowania problemu, ktéry wymaga Panistwa uwagi.

Szczegdty na temat wyrobu, ktérego dotyczy notatka:

Nazwa wyrobu: DiaMed-MP Test C, ¢, E, e, K, ctrl/C, ¢, E, e, K, ctl
Numer REF wyrobu: 110082

Numer ID wyrobu: 60300

Nr LOT/partia wyrobu: 60300.26.02

Opis problemu:

Chcielibysmy poinformowacé Panstwa o wystepowaniu stabszych reakcji z surowicg anty-C (RH2) z prawej strony Mikroptytki (rzad 7)
(LOT.60300.26.02, termin waznosci 30.08.2013).

Wptyw na Pacjenta:

Sytuacja ta moze prowadzi¢ do wystgpienia fatszywie ujemnych reakcji w przypadku heterozygot (Cc/RH: 2,4) w tescie z surowicg
anty-C, z prawej strony Mikroptytki (rzad 7) ( LOT.60300.26.02).

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze wyniki uzyskane w reakcjach z innymi odczynnikami na danej Mikroptytce sg prawidtowe (anty-c, anty-
E, anty-e, anty-K, ctrl), jak rowniez z surowicg anty-C z lewej strony Mikroptytki (rzad 1).

Ryzyko wystgpienia btedu jest znacznie ograniczone poprzez stosowanie przez laboratorium nastepujgcych praktyk:
- podwdjne oznaczenie Dawcy/Biorcy z uzyciem innej serii odczynnikéw lub innej metody i/lub

- poréwnanie otrzymanych wynikéw Dawcy/Biorcy z wczesniejszymi wynikami.

Niemniej jednak, podjeliSmy decyzje o wycofaniu partii Mikroptytek o numerze LOT.60300.26.02.

Natychmiastowe srodki zapobiegawcze:

Zaprzestanie uzywania Mikroptytek z numerem LOT.60300.26.02
Utylizacja wszystkich pozostatych w magazynie Mikroptytek z numerem LOT: 60300.26.02

Dziatania zapobiegawcze dotyczace wczesniej otrzymanych wynikéw:

Laboratoria, ktore pracowaty na tej partii Mikroptytek muszg sprawdzi¢ wszystkie ujemne wyniki (cc lub Rh:- 2,4) uzyskane w wyniku
reakcji z surowicg anty-C z prawej strony Mikroptytki (rzad nr 7) z numerem LOT.60300.26.02 (rzad nr 7)*
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Nie dotyczy to laboratoridéw, ktore rutynowo wykonywaty nastepujace czynnosci:
- podwéjne oznaczenie Dawcy/Biorcy z uzyciem innej serii odczynnikéw lub innej metody i/lub

- poréwnanie otrzymanych wynikéw Dawcy/Biorcy z wczesniejszymi wynikami

*Uwaga: Dla laboratoriow uzywajgcych czytnikdw Lyra MP z oprogramowaniem Maestro zostato opracowane narzedzie pozwalajace na
wyodrebnienie wynikow pacjentéw, ktérych ten problem moze dotyczy¢. Narzedzie to wraz z instrukcjg uzycia zostanie przekazane w osobnej
informacji marketingowe;j.

Dziatania, ktére muszg zostac¢ podjete przez Klienta:
- prosimy o wypetnienie i wystanie do Dystrybutora ,,odpowiedzi na notatke bezpieczenstwa” (zatacznik nr 2 do notatki)

- prosimy o zutylizowanie pozostatej na stanie magazynu partii mikroptytek o numerze LOT.60300.26.02 i zwrotne przestanie
wypetnionego i podpisanego certyfikatu utylizacji ( zatacznik nr 3 do notatki).

Agnes Eude Goethals, Manager ds. Prawnych i Zapewnienia Jakosci, DiaMed GmbH, (-) [podpis nieczytelny]
Gertie Zoller, Przedstawiciel Zarzadu Dziatu Immunologiczno Hematologicznego, DiaMed GmbH, (-) [podpis nieczytelny]
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Zatacznik nr 2

Pilne: Notatka Bezpieczenstwa
Formularz dla Klienta /003-12

Nazwa wyrobu: DiaMed-MP Test C, ¢, E, e, K, ctrl/C, ¢, E, e, K, ctl
Numer REF wyrobu: 110082
Numer ID wyrobu: 60300

Prosimy o uzupetnienie ponizszych informacji, podpisanie i odestanie do Dystrybutora (DiaHem Diagnostic
Products Sp. z 0.0.) w ciggu 5 dni roboczych.

Oswiadczam, ze przeczytatem i zrozumiatem Notatke Bezpieczeristwa oraz podzielitem sie informacja z
personelem uzywajacym ten produkt.

Szpital/ Laboratorium

Adres

Nr telefonu

Wypetnié: Imie i Nazwisko/Podpis/Tytut/Data
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Nazwa wyrobu:

Zatacznik nr 3

CERTYFIKAT ZNISZCZENIA

DiaMed-MP Test C, ¢, E, e, K, ctrl/C, ¢, E, e, K, ctl

Numer REF wyrobu: 110082
Numer ID wyrobu: 60300
FIRMA

KRAJ

OSOBA DO KONTAKTU

NUMER REKLAMACII

Notatka bezpieczenstwa 003-12

NAZWA PRODUKTU REF. PARTIA DATA WAZNOSCI | WIELKOSC ILOSC
OPAKOWANIA | llos¢ Mikroptytek*

DiaMed-MP Test C, ¢, E, e, | 110082 | 60300.26.02 30.08.2013 1x12

K, ctrl/C, ¢, E, e, K, ctl

*Prosimy o wskazanie tacznej ilosci Mikroptytek (nie ilosci opakowan zawierajgcych po 12 Mikrotytek)
Przyktad: 1 nieotwarte opakowanie + potowa opakowania = 12+6 = 18 Mikroptytek

- T USRS , hiniejszym oswiadczam, ze ze wzgledu na problem opisany w Notatce
bezpieczenstwa 003-12 przekazanej przez DiaHem AG dnia ......ccoceeveeeveeeecerierirecesninnnns , zniszczytem ww. wymienione produkty dnia
Data

Podpis:

Imie i Nazwisko:

Stanowisko:
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