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An alle Endanwender 
 
 
 
 
 
 

Feldkirchen, 19.12.2023 
 

Dringender Sicherheitshinweis (Urgent Field Safety Notice) – DRE-FA-2023-02 
Bitte an alle Endanwender des Produktes weiterleiten! 
 
 
Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde, 
 
hiermit möchten wir Sie über eine wichtige Information des Herstellers zu folgendem Produkt informieren: 

Produkt UDI Produktbezeich-
nung 

Artikel-Nr Charge Haltbarkeits-
datum 

(01)07611969951956(17) 
20240606(10)3125010-00 Anti-Dia (DI1) 808270 3125010-00 06.06.2024 

(01)07611969951956(17) 
20250103(10)3149050-00 Anti-Dia (DI1) 808270 3149050-00 03.01.2025 

(01)07611969951956(17) 
20250326(10)3215020-00 Anti-Dia (DI1) 808270 3215020-00 26.03.2025 

(01)07611969951956(17) 
20251115(10)3248070-00 Anti-Dia (DI1) 808270 3248070-00 15.11.2025 

(01)07611969951956(17) 
20260724(10)3332050-00 Anti-Dia (DI1) 808270 3332050-00 24.07.2026 

 
Anbei finden Sie die Übersetzung des Originalherstellerschreibens, welches detaillierte Informationen sowie 
die zu ergreifenden Maßnahmen beinhaltet. Bitte folgen Sie den Instruktionen und senden Sie uns die 
beigefügte Empfangsbestätigung bis zum 29.12.2023 per E-Mail an CTS_IHD_CE@bio-rad.com zurück. 
 
Diesbezüglich sowie für Fragen oder Unterstützung stehen wir Ihnen gerne unter folgenden Kontaktdaten 
zur Verfügung:  
 

Telefon: Hotline 00800 00 246723 (kostenfrei) 
oder (kostenpflichtig):  in Österreich: 01-877 89 01-9 

    in Deutschland: 089 31884 393 
    in der Schweiz 061 717 95 55 
E-Mail: CTS_IHD_CE@bio-rad.com 

 
Wir bedauern die verursachten Unannehmlichkeiten. 
 
Mit freundlichen Grüßen 
Bio-Rad Laboratories GmbH 

 

 

Dr. Carolin Schmittwolf Silke Hofmann 
CTS Manager CE Quality Manager Central Europe 
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Übersetzung des Original-Herstellerschreibens: 

Dreieich, 13.12.2023 

 

Dringender Sicherheitshinweis (Urgent Field Safety Notice) 
 

Anti-Dia (DI1), Artikelnummer 808270 
UDI 07611969951956; SRN DE-MF-000019864 

 
 
Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde, 

Bio-Rad Laboratories möchte Sie darüber informieren, dass unser polyklonales Blutgruppenreagenz Anti-
Dia (DI1) zusätzliche Antikörper gegen wenig verbreitete Antigene des MNS-Blutgruppensystems enthält. 
Dies kann zu unerwarteten falsch positiven Testergebnissen führen. 

Betroffenes Produkt und dessen Chargen: 

Produkt UDI Produktbezeich-
nung 

Artikel-Nr Charge Haltbarkeits-
datum 

(01)07611969951956(17) 
20240606(10)3125010-00 Anti-Dia (DI1) 808270 3125010-00 06.06.2024 

(01)07611969951956(17) 
20250103(10)3149050-00 Anti-Dia (DI1) 808270 3149050-00 03.01.2025 

(01)07611969951956(17) 
20250326(10)3215020-00 Anti-Dia (DI1) 808270 3215020-00 26.03.2025 

(01)07611969951956(17) 
20251115(10)3248070-00 Anti-Dia (DI1) 808270 3248070-00 15.11.2025 

(01)07611969951956(17) 
20260724(10)3332050-00 Anti-Dia (DI1) 808270 3332050-00 24.07.2026 

 

Auswirkungen auf Blutspenderteste: 
Falsch-positive Ergebnisse, wenn Blutspender Mut-positiv, Dia-negativ sind, führen zu einem falschen Ein-
trag in der Datenbank der Blutbank.  

Blutspender können auch untersucht werden, wenn Dia-negatives Blut benötigt wird (Patient mit Anti-Dia). 
Je nach lokalen Richtlinien und regionalen Besonderheiten kann Kreuzproben kompatibles Blut durch IAT 
bei 37°C verwendet werden. Die Empfehlungen und Praktiken können von Land zu Land unterschiedlich 
sein. Je höher die Prävalenz von Dia ist, desto größer sind die Risiken, das Anti-Dia zu schweren Transfu-
sionsreaktionen führen kann. 

 

Auswirkungen auf Patiententeste: 
Patienten, die bereits einen Anti-Dia entwickelt haben, können falsch positiv typisiert werden, wenn sie 
Mut-positiv sind, wodurch die Spezifität der Antikörper in Frage gestellt wird. Dies kann das Ergebnis und 
die ordnungsgemäße Risikobewertung im Zusammenhang mit dem Patienten und möglicherweise die 
Auswahl der Blutprodukte, je nach lokalen Richtlinien, oder die Spenderauswahl, verzögern. Bei dringen-
den Transfusionen kann Kreuzproben kompatibles Blut in IAT bei 37°C, verwendet werden.  

Anti-Dia kann auch zur Vorbereitung lokaler Screening-/Identifizierungs-Panels verwendet werden. Daher 
kann ein Mut-positiver, Dia-negativer Erythrozyt als Dia-positiv gekennzeichnet werden. In einem solchen 
Fall kann ein Anti-Mut (das recht selten vorkommt und über dessen klinische Bedeutung wenig bekannt 
ist) als Anti-Dia gewertet werden, und je nach lokalen Vorschriften, kann Dia negatives Blut anstelle von 
GP.Mur neg (oder GP.Hut, GP.Hop, die alle Mut-Antigen tragen) ausgewählt werden. 
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Auswirkungen auf den Patienten: 
Das Dia-Antigen tritt in den meisten Bevölkerungsgruppen zu 0,01 % auf, in asiatischen Bevölkerungs-
gruppen jedoch zu 12 %. Bei einer falsch-positiven Reaktion kann dem Patienten mit einem Dia-positiven 
Erythrozytenkonzentrat transfundiert werden, je nach Verfügbarkeit von Dia-Antigen-selektiertem Erythro-
zytenkonzentraten. Wenn die angeforderte Kreuzprobe nicht richtig bewertet wird, kann ein potenziell 
falsch positives Erythrozytenkonzentrat zu einer Alloimmunisierung des Patienten führen. Wenn der Pati-
ent bereits alloimmunisiert ist und der Anti-Dia Titer des Patienten unter der Nachweisgrenze von Antikör-
per-Screening-Methoden liegt, kann der Antikörper verstärkt werden und Transfusionsreaktionen hervor-
rufen, die dem Patienten schaden können. 

 

Kunden-Aktionen: 
 
Die Empfehlung von Bio-Rad für die Behandlung von Anti-Dia (DI1), Chargen: 3125010-00, 3149050-00, 
3215020-00, 3248070-00 und 3332050-00 ist es, positive Testergebnisse durch zusätzliche Teste mit  
Papain/Ficin-behandelten Testzellen zu verifizieren, um eine Reaktion mit einem zusätzlichen Antikörper 
gegen ein Antigen des MNS-Blutgruppensystems mit geringer Häufigkeit auszuschließen.  

 

Notwendigkeit einer erneuten Probenuntersuchung: 
 
Zuvor erhaltene negative Testergebnisse sind gültig. Zuvor erhaltene positive Testergebnisse können 
durch zusätzliche Teste mit Papain/Ficin-behandelten Testzellen bestätigt werden. 
 
Wenn Sie dieses Produkt an eine andere Einrichtung weitergegeben haben, müssen Sie dieser eine Kopie 
dieser Mitteilung zukommen lassen und/oder Bio-Rad benachrichtigen. 
 
Bitte wenden Sie sich an Ihren Bio-Rad Ansprechpartner vor Ort, wenn Sie weitere Informationen in dieser 
Angelegenheit benötigen. 
 
Wir entschuldigen uns für die Unannehmlichkeiten, die Ihnen und Ihrem Unternehmen dadurch entstanden 
sind.  
 
 
Mit freundlichen Grüßen 
 
 
 
Bio-Rad Medical Diagnostics GmbH  
 

 
 
 
 
 

Dr. Marc Gorzellik Barbara Becker 
Assoc. Dir, Product Quality Assurance International Product Manager 

Reagents 
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Bitte senden Sie das ausgefüllte Antwortformular bis spätestens 29.12.2023 an:  
CTS_IHD_CE@bio-rad.com 

 
Kunden-Antwortformular – Empfangsbestätigung 
Sicherheitshinweis (Field Safety Notice) – DRE-FA-2023-02 
Bio-Rad Produktsegment: IHD 
Einmalige Registrierungsnummer (“SRN” – Single Registration Number): DE-MF-000019864 
 

Betroffenes Produkt 
Produkt UDI Produkt-bezeich-

nung 
Artikel-Nr Charge Haltbarkeits-

datum 
(01)07611969951956(17) 
20240606(10)3125010-00 Anti-Dia (DI1) 808270 3125010-00 06.06.2024 

(01)07611969951956(17) 
20250103(10)3149050-00 Anti-Dia (DI1) 808270 3149050-00 03.01.2025 

(01)07611969951956(17) 
20250326(10)3215020-00 Anti-Dia (DI1) 808270 3215020-00 26.03.2025 

(01)07611969951956(17) 
20251115(10)3248070-00 Anti-Dia (DI1) 808270 3248070-00 15.11.2025 

(01)07611969951956(17) 
20260724(10)3332050-00 Anti-Dia (DI1) 808270 3332050-00 24.07.2026 

Kundendetails: 

Kunde / Firmenname  

Name der unterzeichnenden 
Abteilungs-/Laborleitung  

Adresse  

Telefonnummer / Fax:  

Kundenummer  

Erklärung: 
 Keine betroffenen Produkte erhalten 

 Ich bin mir über die Information der Field Action, des oben genannten Produktes betreffend, be-
wusst und habe nach den von Bio-Rad herausgegebenen Instruktionen gehandelt. 

Anzahl der erhaltenen betroffenen 
Produkte: 

 
________ 

Anzahl der korrigierten/ vernichteten/ re-
tournierten betroffenen Produkte (ent-
sprechend der Field Action-Anweisung) 

 
________ 

Falls die Anzahl der korrigierten/ vernichteten/ retournierten Produkte von der Anzahl der erhaltenen Pro-
dukte abweicht, erklären sie uns bitte die Differenz: 
 
 
 
 
 
 

 Datum  Name, Stempel und Unterschrift  
 

 


	Bio-Rad Laboratories GmbH

