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AVISO URGENTE DE ACAO DE CAMPO
001500VI - IH-500

Esta carta contém informac@es de seguranca importantes.
Certifigue-se de que todos os usuarios afetados em sua instalacdo estejam cientes desta
carta e das agdes recomendadas.

Para a atencédo de: Distribuidores e Profissionais de Saude que utilizam o Equipamento
IH-500

Por favor, guarde esta carta para seus registros

Data: 04/03/2024

Referéncia Bio-Rad: AC 2024/02

Fabricante Legal: DiaMed GmbH

Single Registration Number (SRN): CH-MF000020826
GLN: 7601001392533

Prezado Cliente,
O objetivo desta carta é informa-lo sobre um problema no equipamento Bio-Rad: 1H-500.

Motivo da Acédo de Campo:

Foi identificada uma anomalia com o Arquivo de Protocolo de Teste (APF — Assay Protocol File) “Titra
1/128 37C IAT: DiaCell Al-B (5054)” (TIGG128) destinado a realizar um teste de titulacdo de anticorpos
com o cartdo ID-Coombs Anti-IgG (Id-n° 50540) e as hemacias-teste ID-DiaCell ABO Al (Id-n° 06012) e
ID-DiaCell ABO B (Id-n° 06032).

Em vez de testar a diluicdo em serie, na razdo 2, o APF TIGG128 tem como objetivo realizar uma titulagdo
"rapida" medindo a forca de aglutinacdo da reacdo com a amostra de plasma diluida apenas 1/128.

Foi detectado internamente que ao invés de realizar o teste com a dilui¢do 1/128 como pretendido, 0
equipamento pipeta uma diluicdo de 1/64 e retorna o resultado sem mensagem de erro.

Nenhum outro APF de titulacéo é afetado por esse problema.

Anélise de Risco:

Se o titulo da amostra for 1/64, o resultado sera falsamente positivo para diluigdo 1:128 e, entdo, o titulo sera
maior que o esperado. Isto poderia levar a uma situacdo em que produtos ricos em plasma do grupo O, como
plaquetas ou produtos de células-tronco hematopoiéticas, podem ser rotulados como titulos elevados para 0s
anticorpos ABO e, em seguida, processados de acordo com este resultado (ou seja, ndo serdo usados para
transfusGes com incompatibilidade ABO menor ou serdo submetidas a reducéo de plasma).

Aconselhamos que vocé avalie esta situagdo com o responsavel pelo laboratério para determinar se um novo
teste é considerado necessario e tomar as acGes apropriadas dependendo da condicdo clinica do paciente,
histérico meédico e outros dados laboratoriais relevantes.
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Identificacdo do produto afetado:

IH-500

O IH-500 é um equipamento totalmente automatizado destinado ao ID-System, usado em testes de imuno-
hematologia para determinacéo do grupo sanguineo ABO (prova direta e prova reversa), determinacao
antigénica, pesquisa de anticorpos, identificacdo e titulacio de anticorpos, teste da antiglobulina direto
(TAD) e testes de compatibilidade em amostras de sangue humano.

UDI do produto N° do catélogo Numero de série Verséo do software

07611969167623 001500VI Todos Versdo 2.2.19 e posteriores

Este APF esta disponivel apenas para IH-500 versdo 2.2.19 e posteriores em combinagdo com IH-Com versdo
5.1.10 e posteriores (consulte 0 anexo para ver onde a versdo é exibida).

Agdes a serem Tomadas pelo Cliente:
A Bio-Rad solicita que os clientes afetados por este aviso tomem as seguintes medidas:

1. Parede usar o APF TIGG128.
2. Realize os testes de titulacdo usando os seguintes APFs:
TIGG2: teste de titulagdo da diluicdo 1/64 a 1/2048 (6 micropogos)
ou
TIGG3: teste de titulagcio de amostra pura até diluicdo 1/2048 (12 micropogos)

Certifique-se de que este aviso seja passado para todos aqueles que precisam estar cientes dentro de sua
organizagdo ou para qualquer organizagdo para onde os dispositivos afetados foram transferidos.

Por favor, preencha e devolva o formulario de resposta em anexo (Ultima pagina deste comunicado) o mais
rapido possivel para que tenhamos certeza de que vocé recebeu esta importante comunicagao.

Resolucéo da Bio-Rad:
Uma modificagdo do APF TIGG128 estd em andamento para corrigir permanentemente o defeito de projeto.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) foi informada desta A¢do de Campo.

Informac0es de contato:

Entre em contato com o Suporte Técnico da Bio-Rad se tiver alguma duvida sobre esta comunicacgdo pelos
telefones 4003-0399 (Capital e regides metropolitanas) ou 0800 880 0092 (outras localidades) ou pelo e-mail
suportecientifico@bio-rad.com.

A Bio-Rad gostaria de assegurar que nossa maior prioridade é manter um alto nivel de seguranca e
gualidade. Lamentamos qualquer inconveniente causado por este problema.

DocuSigned by:
Manie Niler
2582728AB67E4C9...
Mario Wijker
Bio-Rad SVP, RAQA
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FORMULARIO DE RESPOSTA DA ACAO DE CAMPO

Referéncia Bio-Rad: AC 2024/02

Segmento de Produtos Bio-Rad: IHD

GS1 Numero de Localizagdo Global (GLN): (01)07899941901476
Single Registration Number (SRN): CH-MF000020826

PRODUTO
UDI do produto N° do catélogo NuUmero de série Verséo do software
07611969167623 001500VI Todos Versdo 2.2.19 e posteriores

INFORMACOES DO CLIENTE

Laboratério / Servico:
CNPJ:
Nome:

Endereco:
Bairro: CEP:
Cidade: Estado:

Telefone:

DECLARACAO:

[J  Nenhum produto afetado recebido
71 Estou ciente das informacdes sobre a agdo de campo relativa aos produtos citados anteriormente e
procedi de acordo com as instrugdes emitidas pela Bio-Rad.

Numero de produtos Numero de produtos afetados
afetados recebidos: corrigidos/destruidos/devolvidos (conforme
aplicavel as instrucbes desta Acdo de Campo):

Se 0 nimero de produtos corrigidos/destruidos/devolvidos for diferente do nimero recebido, por favor contabilize
a diferenga:

Assinatura do Cliente: Data:

Por favor, devolva este formulario preenchido para o e-mail suportecientifico@bio-rad.com
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