XX. Cervenec, 2014

URGENTNi OZNAMENI
VITROS® imunodiagnosticky produkt CA19-9 kalibrator, Lot 1320 (kéd produktu 6800035)
VITROS’ imunodiagnosticky produkt CA19-9 reagent packs, Lot 1320 (kéd produktu
6800040)

VazZeni zdkaznici,

U&elem tohoto ozndmeni je informovat Vés o nasledujicim produktu:

Kaéd . . . Zasazeny Datum
VITROS® k k
ST 0S® imunodiagnosticky produkt lot e e
6800035 | VITROS imunodiagnosticky produkt CA 19-9 kalibrator
6800040 | VITROS imunodiagnosticky produkt CA 19-9 reagent 1320 12- zafi -2014

pack

Dle nasich zaznamd jste obdrZel/a vyse uvedené produkty. Toto urgentni oznameni vzniklo
na zakladé moznosti pozitivné vychylenych vysledkd pfi pouzivani VITROS' CA 19-9 reagent
packs, lot 1320. Na zakladé této skutecnosti Vas zadame, abyste okamzité prestali pouzivat
dany produkt a vyradili vSechny zbylé zasoby produktu VITROS' CA 19-9 reagent packs a
kalibratoru, Lot 1320.

Dopad na vysledky

VITROS  CA 19-9 reagent packs se pouzivaji na pfistrojich VITROS ECi/ECIQ
imunodiagnosticky systém, VITROS 3600 imunodiagnosticky systém a VITROS® 5600
integrovany systém pro kvantitativni méreni 1116-NS-19-9, které urcuje antigen v lidském
séru a plazmé. Nase interni Setfeni potvrdila pozitivné vychylené vysledky vzniklé pfi
pouzivani VITROS® CA19-9, Lot 1320, jak je ukazano nize.

VITROS®CA 19-9 vysledky
Koncentrac¢ni rozmezi Primérna
(U/mL) pozorovana
odchylka
< 37 (referencni interval) 30%
>37 17%

Vysledky pacientskych vzorku a srovnavacich vzorkd byly pozitivné vychyleny pro lot 1320 ve
srovnani s predeslymi loty. Vzhledem k této skutecnosti Vas zadame, abyste okamzité
piestali pouzivat VITROS CA19-9, Lot 1320 a vyfadili viechny jeho zbylé zésoby. Dale
doporucujeme znovu zkontrolovat vSechny predeslé reportované vysledky, pfi kterych jste
pouzivali VITROS® CA19-9, Lot 1320.



Pozadované kroky

» Okamizité prestante pouzivat a vyradte vSechny zbylé zasoby VITROS® CA19-9 kalibrator a
reagent pack, Lot 1320.

» Znovu zkontrolujte vSechny predeslé reportované vysledky, pro které jste pouzivali
VITROS' CA 19-9 reagent packs, Lot 1320. Mate-li pochybnosti o pfedeslych
reportovanych vysledcich, zkonzultujte je prosim s vedoucim Vasi laboratore nebo s
lékarfem, aby rozhodli o vhodném postupu.

» Vyplite pfilozené Potvrzeni o pfijeti nejpozdéji do XX. cervence, 2014. Jakmile obdrzi
OCD Vas formulat, zasSle Vam dobropis na danou ¢astku nebo Vam nahradi veskeré
produkty této Sarze, které nemlzZete pouzit.

» Zaslete toto oznameni dale, pokud distribuujete tento produkt mimo Vasi laboratof.

Omlouvame se za neptijemnosti, které jsme zpUsobili Vasi laboratofi, pracujeme nepretrzité
na vyreseni této zdlezZitosti. Odpovédi na Vase eventudlni dotazy jsou zpracovany v sekci
Otazky a Odpovédi. Pokud mate dalSi dotazy, prosim kontaktujte nas zdkaznicky servis na
Cisle +420 543 236 007.

S pozdravem

Mgr. Milada Bobkovd, Ph.D.
zdkaznicky servis



Otazky a odpovédi

1. Jaky je rozsah pozorované odchylky vysledki pfi pouzivani VITROS® CA 19-9 reagent
packs, Lot 1320?

Primérna pozorovana odchylka pro lot 1320 viz nize:

VITROS®CA 19-9 vysledky
Koncentracni rozmezi Primérna
(U/mL) pozorovana
odchylka
< 37 (referencni interval) 30%
>37 17%

2. Jaky je dopad na predchozi reportované vysledky pfi pouziti VITROS® CA 19-9 reagent
packs, Lot 1320?

Pokud se domnivate, Ze pacientské vysledky ve Vasi laboratofi byly zasazeny,
zkonzultujte je prosim s vedoucim Vasi laboratore nebo s Iékafem, aby rozhodli o
vhodném postupu.

3. Je tato zaleZitost zaznamenana také u vzorkd kontroly kvality? Vzorky kontroly
kvality a srovnavaci vzorky jsou touto zalezitosti zasazeny podobné.

4. Jsou touto zdleZitosti zasaZzeny i jiné loty?

OCD si neni védoma, Ze by byly zasazeny i jiné loty. Lot 1320 splfioval vSechny
specifikace produktu v dobé, kdy byl dan k dispozici; nase data naznacuiji, Zze tento
specificky lot se zménil, az kdyz byl dan k dispozici. Pokracujeme aktivné v Setfeni této
zalezitosti, abychom urcili jeji pfi¢inu.

5. Co bychom méli délat se sou&asnymi zasobami VITROS® CA19-9 Reagent Packs, Lot
1320?

OCD doporucuje, abyste okamzité prestali pouzivat a vyradili veSkery zbyvajici produkt
VITROS' CA 19-9 kalibrator a reagent pack, Lot 1320. Jakmile obdrzi OCD pfilozeny
formuldf Potvrzeni o prijeti, vystavi Vdm dobropis nebo nahradi produkt tohoto lotu,
ktery jste nemohli pouZzit.



