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FSN Ref.: FSN_2024_06_Papain FSCA-Ref.: FSCA_2024 06 Papain

Data: 2024-07-03

Notificare urgenta in materie de siguranta pe teren

Papaina
distrugere

In atentia*: tuturor distribuitorilor, utilizatorilor finali, membrilor personalului medical care
utilizeaza reactivul in cauza sau rezultatele obtinute cu reactivul in cauza

Datele de contact ale reprezentantului local (nume, e-mail, telefon, adresa etc.)*

DIALAB - Produktion und Vertrieb von chemisch-technischen Produkten und
Laborinstrumenten Gesellschaft m.b.H. 1Z-NOE Sued, Hondastrasse, Objekt M55
2351 - Wr. Neudorf, AUSTRIA

Persoana de contact:

Lorenz Miller (Responsabil pentru raportare, in numele PRCR)
E-Mail: safety@dialab.at

Tel: +43-2236-660910-48

Website: www.dialab.at
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Notificare urgenta in materie de siquranta pe teren (FSN)

Papain

Risc de a obtine rezultate false

1. Informatii despre dispozitivele afectate*

1 1. Tip(uri) de dispozitive*
Papaina, reactiv pentru studii serologice specifice.
1 2. Denumire(iri) comerciala(e)
. | Papaina
1 3. Identificator(oare) unic(e) de dispozitiv (UDI-DI)
1 4. Scop clinic principal al dispozitivului(elor)*

Papaina este un preparat lichid de papaina stabilizatd gata de utilizare. Reactivul este
standardizat prin metode serologice pentru utilizarea in investigatiile anticorpilor de grup
sanguin. Reactivul este furnizat la dilutia optima pentru utilizarea in toate tehnicile
recomandate mai jos, fara a fi nevoie de diluare sau adaugare suplimentara. Enzimele
sunt deosebit de utile in detectarea anticorpilor din sistemul Rh si oferd o completare
valoroasa a gamei de tehnici serologice utilizate pentru identificarea anticorpilor, in
special atunci cand se suspecteaza ca exista un amestec de anticorpi. Papaina distruge
anumite antigene de grup sanguin,in special M, N, S, Fya, Fyb si Xga, o proprietate care
poate fi utild pentru identificarea si separarea anticorpilor amestecati.

1 5. Modelul dispozitivului/Numarul de catalog/Numarul(ele) de piesa*
. | REF: BO8000

1 6. Versiune de software

1 7. Intervalul de numere de serie sau de lot afectate

Lot. 8136/441103-A1, Exp. 2024-12-01,
Lot. 8137/441103-A1, Exp. 2024-12-01.

2 Motivul pentru actiunea corectiva privind siguranta pe teren (FSCA)*
2 1. Descrierea problemei legate de produs*
In cursul unei reclamatii a unui client, s-a confirmat ca reactivul Dialab Papaina din loturile
8136/441103-A1 si 8137/441103-A1 este afectat de o scadere a activitatii enzimatice,
ceea ce conduce la rezultate care nu sunt conforme cu cerintele produsului.

2 2. Pericolul care a dat nastere la FSCA*
.| Nu poate fi exclus un posibil risc pentru pacient prin obtinerea rezultatelor posibil false.
2 3. Probabilitatea de aparitie a problemei

Produsele din numerele de lot mentionate trebuie sa fie considerate ca fiind afectate.
4. Risc preconizat pentru pacient/utilizatori
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FSN Ref.: FSN 2024 06 Papain FSCA-Ref.. FSCA 2024 06 Papain
2 | Exista un risc de rezultate false, in special in cazul nevalorificarii antigenelor Kidd, ceea
ce duce la reactii transfuzionale hemolitice si (rareori HDF). Produsul in cauza poate duce
la o reactie slaba sau fals negativa a eritrocitelor tratate cu enzime atunci cand sunt testate
cu reactivi Anti- Jka sau Anti-Jkb. Alloanti-Jka si Jkb pot provoca reactii transfuzionale
hemolitice grave imediate sau intarziate. In ciuda potentialului lor hemolitic, acestea
provoaca rareori boala hemolitica a fatului si a nou-nascutului (HDFN) severa, usoara
pana la moderata.
3. Tip de actiune pentru atenuarea riscului*
3. | 1. Actiune de intreprins de utilizator*
Identificati dispozitivul [ Carantinati dispozitivul 0 Returnati dispozitivul
Distrugeti dispozitivul
0] Modificati / inspectati dispozitivului la fata locului
Urmériti recomandarile de gestionare a pacientilor
0J Luat nota de modificarea/aplicarea Instructiunilor de utilizare (IdU)
Altele U1 Niciuna
Toti utilizatorii:
- Asigurati-va ca Notificarea Urgenta in Materie de Sigurantd pe Teren pe teren referitoare la
FSCA este transmisa tuturor clientilor si clientilor finali.
- Asigurati-va ca reactivul Papaina cu numerele de lot mentionate nu mai este vanduti sau
utilizata:
Distrugerea produsului
Clienti finali:
- intrerupet,i imediat masuratorile ulterioare cu reactivul Papaina din numerele de lot afectate.
3. | 2. Pana cand trebuie 2024-07-13
finalizata actiunea?
3. | 3. Seva acorda o atentie deosebita: IVD
Se recomanda urmarirea pacientilor sau revizuirea rezultatelor anterioare ale
pacientilor?
Da
Este foarte recomandat s3 se revizuiasca si sa se confirme rezultatele anterioare obtinute de
lotul afectat.
3. 1. Este necesar raspunsul clientului? * Da,
(Daca da, atasati formularul specificand data limita raspundeti
pentru returnare) pana la
2024-07-13
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4. Informatii generale*
4. | 1. Tipul FSN* Nou

4. | 2. Sfaturi sau informatii Inca fara planificare
suplimentare deja asteptate in
urmarirea FSN?*

4. | 3. Autoritatea competenta (de reglementare) din tara dvs. a fost informaté despre
aceasta comunicare cu clientii. *

4. | 4. Lista de atasamente/anexe Anexa 1: Formular de raspuns pentru
clienti
4. | 5. Nume/Semnatura Lorenz Miller, MSc.

Transmiterea acestei Notificari in materie de siguranta pe teren
Aceasta notificare trebuie sa fie transmisa tuturor persoanelor care trebuie sa fie informate cu
privire la aceste aspecte din cadrul organizatiei dvs. sau din cadrul oricarei organizatii catre care
s-au transferat dispozitivele potential afectate. (Dupéa caz)

Va rugam sé transmiteti aceasté notificare catre alte organizatii care sunt afectate de aceasta
actiune. (Dupé caz)

Va rugam sa mentineti constientizarea asupra prezentei notificari si actiunile care au rezultat in
urma transmiterii acesteia pentru a asigura eficacitatea actiunilor corective adoptate.

Va rugadm sa raportati toate incidentele legate de dispozitiv producatorului, distribuitorului sau
reprezentantului local, precum si autoritatii nationale competente, daca este cazul, deoarece
acestea oferéd informatii importante.*

Nota: Campurile marcate cu * sunt considerate necesare pentru toate FSN-urile. Altele sunt
optionale.
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Formular de confirmare

Denumirea produsului: Papain

Identificativo FSCA: FSCA_2024_06_Papain

@Distrugere OReturnare O Modificare O aIteIe:O

Informatii detaliate cu privire la distribuitor/client :

Numele companiei

Adresa

Cantitate totala:

Enumerati toate numerele REF in cauzi, numerele de lot/serie in cauza si numarul de unititi in
cauza:

primite de la Dialab:

Kituri in depozitul dvs. pentru
distrugere:

Kiturile din depozitul dvs. au
fost deja distruse:

Kituri deja distribuite
clientilor dumneavoastra:

DIALAB Produktion und Vertrieb IZ-NOE Sued Phone: +43(0)2236 660910-0 Managing Director | Geschéftsfiihrer Raiffeisen Regionalbank Moedling
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Subsemnatul, confirm ca s-au implementat toate actiunile necesare si ca toate partile
interesate au fost informate cu privire la aceasta Notificare in materie de siguranta pe teren.

Completat de

Telefon/E-mail

Data

Semnatura originala

Va rugam sa completati acest formular si sa il trimiteti prin e-mail pana la data de 13/7/24 1a
safety@dialab.at.

Va multumim pentru efortul depus!
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