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Produto REF Software / Versao
Banjo 009945
IH-500 001500 : 1";'5?{‘10
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Prezado(a) Senhor(a),
Este comunicado contém informagdes importantes que requer sua atencao imediata.

A Bio-Rad através de uma reclamacéo de cliente identificou uma falha no software IH-Com versdo 5.1.7 e
5.1.10

Esta falha afeta apenas o mddulo de Controle de Qualidade (CQ) do IH-Com para o teste de prova direta
ABO. O software permite a liberagdo de um resultado de CQ (“CQ valido”), que ¢ discrepante do resultado
esperado nas condigdes descritas abaixo:

1. Testes de prova direta ABO com amostras de CQ.

2. O resultado do CQ ndo é o esperado devido a uma falha potencial do equipamento ou dos reagentes.
3. Obtém um resultado discrepante com o resultado esperado.

4. O IH-Com exibe um “CQ valido” enquanto deve ser exibido como “CQ invalido”.

[IE Result verification - User Admin BI0RAD

Patient / sample data:

Lab Internal QC 1 (08411.23.4)

Sample: 08411234180716QC Test time Processed by IH-Result Simulator User
IH-500 1234: 09/07/2018 08:50 Verfied by: automatically accepted
Bloodgroup: A,B,D Confirmation for Patients

(DiaClon) (5005) =]

Anti-B P
50050.00.00/18.07/000011 |

Reaction comment:

p— Resultado CQ Esperado: B RhD negativo
ARh D positive Resultado Obtido: A RhD positivo

Aa0: [ [fes L ©
Phenotype: | |v| [ [v| foaT: I

Rhesus-D:

Antibodies / other
antigens:

Kell:

d o

Figura 1:Exemplo de ABO na verificacdo de resultados com IH-Com.

A falha ocorre durante o teste da amostra de CQ, o resultado obtido € A Rh positivo enquanto o resultado
esperado seria B Rh negativo; e este CQ foi aceito pelo IH-Com (“QC vélido” conforme mostrado abaixo).

Sample Device / test QC  — o
#£ LabInternal QC1 (... 2:Bloodgroup: A,B,D Confirmation for Patients (DiaClon) (5005) I 4 I
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Possiveis Impactos

Com base nas diretrizes de transfusdo usadas na maioria dos laboratoérios, no caso de falha de um reagente ou
equipamento ndo detectado pelo CQ de rotina, existe um risco remanescente.

Contudo, estamos informando para que medidas preventivas apropriadas sejam implementadas.

Medidas preventivas imediatas

Existe uma solugéo e consiste em definir manualmente a reacdo esperada para o CQ. Deve ser aplicado da
seguinte forma:

1) Abra o modulo de Controle de Qualidade do IH-Com, clique em “Testes de Controle”. Selecione o
teste e a amostra e, em seguida, clique em “Reagdes Solicitadas” (1):

3 control tests sloRD =
still without control [~
Corirol sample | Test Corrol sample (donation) | Start Hwithout contre 5
Lab Intemal QC 1 Bloodaroup: A,B,D Confirnation for Patients (D )05) 1 Generic RREC 1 ID-Dia (Diege) positive
T 1D-DiaCell 0  ID-DiaCell A1
T 1D-DiaCell A2  ID-DiaCell B
T 1D-DiaCel | i ID-DiaCell | 3
T 1D-DiaCel | {Asiz)  1D-DiaCell I
E ) T 1D-DiaCel Il  1D-DiaCel I (Asia)
! {
7 IDDaClon AtiDfor 2 o
Tse;tn ;I;W - T Dot omfimetory, 1 1D-DiaPanel 1
[0 imemarac 1 [v]  [Boodgroup: AB.D Corirmation for Patients (DiaClen) (5005} [v] = | & DBiaPane 10 i 1D-DiaPanel 10°
Donation sample Validity hours Waming time hours) . ID-DiaPanel 11  ID-DiaPanel 117
[ M e 15 [z ke - -
i IDDiaPane! 17 i ID-DiaPane! 2
Recommended start [ Thursday . -
5] utomatic O O Mond DFi i IDDiaPane 2¢ i ID-DiaPanci 3
lomatic ler londay fiday
[] Ignore undefined target values [ Tuesday [] Saturday i 1D-DiaPanel 3P L
] Only On Request L] Wednesday L] Sunday “ i D-DaPane 27 3 5 L
C Target Values———————————————————— - -
Target values of the used control sample: i ID-DiaPanel 57 i ID-DiaPancl 6
A Rh D postive & INriaBonel & £ INNizPanel 7 ha
Depending on the used test, these target values may be diferent from the corttrol sample and are stored for each test
ey reering Orect Coombs et Crssmotch
[ | B E

2) Selecione o microtubo clicando em “+” (2), depois clique no menu suspenso (3) e escolha 0 nome do
campo do microtubo selecionado(4).

Required Reactions for QC S10-RAD x
Test Bloodgroup: A.B,D Confimation for Patients (DiaClon) (3005)
Sample Lab Intemal QC 1
Field name Expected reaction Field name e

CTS :
Anti-A H Arti-B

e - Anii-D VI- e

- | w

Arti-D V- R

Arti-D V- e

Reaction: |1 < ,’5 [ :‘%:b}( Close
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3) Clique no menu suspenso (5) e selecione a reacdo esperada para o nome do campo selecionado
anteriormente (6) e feche a janela.

Required Reactions for QC 210-R20 T
Test Bloodgroup: A.B.D Confirmation for Patients (DiaClon) (S005)
Sample Lab Intemal QC 1
Field name Expected reaction Field name
oo e o M
Anti-A R
ArtiE _ Expected reaction
B
Anti-D V- ——— - 1
Anti-D W1- - +/-
+
—
+—+
Reaction: fﬁ BB g X

4) Repita os passos 1-3 para definir as rea¢des de todos os microtubos.

Acdo corretiva
Esta falha sera corrigida definitivamente com a instala¢cdo de um novo “pack”, 5.1.10.3.
Em breve, um técnico da Bio-Rad entrard em contato para agendar a visita e realizar a adequagdo necesséria.

Gentileza preencher o formulario “Ciéncia de A¢ao Corretiva no Mercado” em anexo e nos devolver por e-
mail (qms_doc@bio-rad.com) ou por fax [(31) 3689-6611 A/C: Débora Ferreira]. Necessitamos assegurar de
que recebeu e implementou as a¢des indicadas neste comunicado.

Caso necessite de esclarecimentos adicionais, por favor, entre em contato conosco:

e 4003-0399 (capitais e regides metropolitanas)
e (0800 880 0092 (outras regides);
e suportecientifico@bio-rad.com

Nossa equipe encontra-se & disposi¢do para orientd-lo no caso de davidas.

Desculpamo-nos pelos transtornos porventura causados e colocamo-nos a disposi¢do para esclarecimentos
adicionais que se fizerem necessarios.

Cordialmente,
Deboraw Fyuuoy
Geréncia de Produto Gestao da Qualidade

DiaMed Latino América S.A.
Lagoa Santa, 15 de outubro de 2018.
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