DiaMed GmbH
B lo 'RAD Bio-Rad Pra Rond 23
Laboratories 1785 Cressier, FR / Switzerland

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

Cressier, 11. zari 2014
Naléhavé: Bezpecnostni upozornéni pro terén / 002-14

Dotcéeny prostiedek

Nazev produktu: NaCl, Enzyme Test and Cold Agglutinins
Produktové ¢islo_REF  50520_005014 / 005015 / 005016
Cislo sarze: 50520.93.09 exp. 2016.01

Vazeny zakazniku,

tento dopis obsahuje dulezité informace, které vyzaduji Vasi bezprostfedni pozornost.

BioRad/DiaMed GmbH dobrovolné upozornuje na vySe specifikovany produkt. Toto upozornéni je
provadéno jako preventivni opatfeni v disledku kontaminace produktu.

Vezméte prosim na védomi, Zze pfislusné evropské regula¢ni organy byly informovany o tomto
napravném opatfeni pro terén (FSCA).

Popis problému:

V souvislosti s vnitfnim provérovanim bylo zjisténo, Ze jamka ¢&islo 3 v nékterych ID kartach NaCl,
Enzyme Test and Cold Agglutinins vySe uvedé Sarze mohou zcela nahodné obsahovat velmi
malé mnozstvi monoklonalni protilatky anti-E (anti-RH3).

Vliv na pacienta:

Tento problém mohl vést k neocekavanym vysledkam pfi provadénych testech, kdy krvinky pouzité
v pozici 3 byly E+ (RH:3):
e VySetfeni aglutinind krvinkami skupiny O
e Screening protilatek pomoci ID-Diacell provadény ve fyziologickém roztoku nebo enzymu
nasledujicimi krvinkami: I-1I-1ll Asia, ID-DiaScreen Prophylax, ID-Diacell I-1l-Dia+, ID-Dia+,
ID-SF.
e Identifikacni panel ID-Panel Plus 6 testovany v enzymu nebo fyziologickém roztoku
e Enzymovy test kompatibility

S ohleden na obvyklou praxi v laboratofich je zbytkové riziko pro pacienta extrémné nizké, nebot
tyto vysledky by mély vést k dalSimu testovani.

Okamzita bezpecnostni opatreni:

Ve svétle této informace doporucujeme uzivatelim této Sarze ID karet pouzivat v laboratofi, pokud
je to mozné, odliSnou Sarzi a zlikvidovat zbyvajici zasoby Sarze 50520.93.09.

* Nahrada Sarzemi 50520.95.02 a 50520.95.03 bude provedena v pribéhu 38. tydne.
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Poznamka: Pokud nemate jinou sarZi bezprostfedné k dispozici a pokud potfebujete provadét testy
pomoci téchto ID karet, muZete, vzhledem k nizkému pfidruZzenému riziku, pouZit SarZi
50520.93.09, avsak se zvlastnim zfetelem k interpretaci pozitivnich vysledka:
e Pfi manualni metode nepouZivejte na karté jamku 3.
e Na automatech, paklize ziskate na jamce 3 pozitivni vysledek, pouZijte manualni metodu
podle vyse uvedenych pokynd.
Jakekoli negativni vysledky ziskané touto SarZi jsou bezchybné validni.

Prosime, vypliite a podepiste navratovy formular bezpeénostniho upozornéni pro terén
(Priloha 1) a vratte takto vyplnény formular Vasemu zastupci DiaMed GmbH do 17. zaFi
2014.

V pfipadé jakychkoli dotazu se, prosim, v prvni fadé obratte na naSi Laborator sluzeb zadkaznikdm:

+41 (0) 26 674 54 21
slabor_cressier@bio-rad.com

Nasi spolupracovnici jsou pfipraveni Vam pomoci zvladnout tuto situaci.

Velice se Vam omlouvame za jakékoli nepfijemnosti, které by mohly byt zapfi¢inéni timto
opatfenim a velice si vazime Vasi pohotové spoluprace v této zalezitosti.

Se srde¢nym pozdravem,

DiaMed GmbH Clinical Diagnostics Operations, Europe
RA/QA Manager Senior Vice President

Agnes Eude Goethals Patrick Bugeon
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Naléhavé: Bezpecnostni upozornéni pro terén / 002-14
Odpovédni formular pro zakazniky

Nazev produktu: NaCl, Enzyme Test and Cold Agglutinins
Produktové Cislo_REF  50520_005014 / 005015 / 005016
Cislo sarze: 50520.93.09 exp. 2016.01

Toto bezpecénostni upozornéni pro terén (FSN) jsem preceti(a) a porozumél(a) jsem mu a
laboratorni personal jsem upozornil, aby:

e pouzival jinou, nez vySe uvedenou Sarzi produktu ID Cards NaCl, Enzyme Test and Cold
Agglutinins.

e jakmile bude k dispozici ndhradni Sarze, zlikvidoval zbyvajici zasoby ID karet s Cislem Sarze
50520.93.09.

¢ vyplnil pfilozeny Certifikat likvidace a zaslal pozadované informace zpét distributorovi.

Nemocnice / laboratofr

Adresa

Telefon

Vyplnil(a): Jméno / podpis / pozice / datum

Priloha 2
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Prosime vyplrite a podepiste tento dokument nejpozdéji do konce 38. tydne.

Certifikat likvidace

ID Card NaCl, Enzyme Test and Cold Agglutinins
Sarze €. 50520.93.09

LABORATOR

ZEME

KONTAKTNI
OSOBA

Baleni
Katalogové ¢islo dgggk:yvcyhp;aﬁz:\i . stale na skladé
Cislo: Datum likvidace
005014
005015
005016
&, e tinto potvrzuji, ze na zakladé upozornéni tykajiciho se

produktu ID Cards NaCl, Enzyme Test and Cold Agglutinins (¢islo Sarze 50520.93.09) a
v souladu s pokyny vydanymi firmou BioRad/DiaMed GmbH, jsem zlikvidoval vySe uvedené
produkty.

Datum: .....ccconiimernieme e [0 o | o -,
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Priloha 2



