Ortho Clinical Diagnostics
PART OF THE gofa«mvndgvﬁ/m‘wu FAMILY OF COMPANIES

URGENTNi BEZPECNOSTNIi OZNAMENI
Doporuéeny typ vzorku pro slidy

VITROS® Chemistry Products DGXN (Product Code 8343386)

Vazeni zdkaznici,

ucelem tohoto ozndmeni je informovat vés, ze spole¢nost Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. (OCD)
odbrzela nékolik reklamaci na faleSné zvySené vysledky pfi pouzivani vzorki heparinové plazmy na
slidech VITROS® Chemistry Products DGXN. Vysledkem $etieni t&chto reklamaci bylo, Ze
heparinova plazmu musi byt vyiiata z doporugeného typu vzorkd pro slidy DGXN VITROS®.

Shrnuti vysledkii Setieni

Nase interni testovani potvrdilo fale$n¢ vysoké hodnoty pacientskych vysledkii pouze pii pouzivani
vzork® heparinové plasmy na slidech VITROS® DGXN. Vzorky séra tychZ pacienti nevykazovaly
zvysené vysledky. V aktudlnich Instrukcich pro uzivani (verze 7.0) je uvedeno:
Slidy VITROS Chemistry Products DGXN kvantitativné meri digoxinovou (DGXN)
koncentraci v séru a plazmé na systémech VITROS® 250/350/950/5,1 FS a 4600 Chemistry a
the VITROS® 5600 Integrated System.

POZNAMKA: Planované The Intended Use statement on VITROS® DGXN Slides shipped prior to June
11, 2012 indicates the use of serum and plasma.
Vysledky pacientti s digoxinovou 1é€bou mohou byt potencidlné vys nez je 1€cebné rozmezi, piicemz
maximalni pozitivni pozorovana odchylka dle naSeho zkoumani byla 1.3 ng/mL (1.7 nmol/L). NaSe
testovani potvrdilo, ze digoxinové vysledky pii pouzivani vzorkl heparinové plazmy na rozdil od
pacient, o kterych neni zndmo, Ze by podstupovali digoxinovou 1é¢bu, mohly potencidlné predikovat
1é¢ebné rozmezi 0.8-2.0 ng/mL nebo 1.0 — 2.6 nmol/L. Ackoli odchylka byla variabilni, maximalni
pozitivni pozorovana odchylka byla 2.4 ng/mL (3.1 nmol/L).

Reseni

Spoleénost OCD zrevidovala Navod k pouziti (Instructions for Use = IFU) slidi VITROS®
Chemistry Products DGXN a vynala heparinovou plazmu z doporu¢ovanych vzorki pro slidy
VITROS® DGXN. Sérum ziistava i nadale akceptovanym typem.

Pozadované kroky

» Okamzité prerusté uzivani heparinové plazmy pro slidy VITROS® DGXN.
> Spolu se slidy VITROS® DGXN pouZivejte pouze vzorky séra.

» Informujte vasi laboratot a 1ékai'sky personal o této zméné a piedejte tuto informaci dale, pokud
distribuujete tento produkt vné vaseho pracoviste.

» Vymeéite strany vaseho manualu za ptilozeny Navod k pouziti a Tabulku s obsahy. Prerusté
pouzivani jakychkoli kopii Navodu k pouziti slida VITROS® DGXN (verze 7.0).

> Projednejte s vedoucim vasi laboratote jakékoli nesrovnalosti, které mohly nastat v souvislosti
s predeslymi vydanymi vysledky, abyste mohli urcit nélezity postup.

» Spolupracujte s personalem v 1ékarné a klinickym personalem, abyste mohli stanovit mozné klinické
disledky v souvislosti s predeslymi vydanymi vysledky digoxinu spolu s uzivanim heparinovych
plazmovych vzorkd.
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Pozadované kroky (pokracovani)

» Projednejte s vasim technickym personalem vynéti plazmy z vaseho Laboratorniho informacniho
systému (Laboratory Information System = LIS).

» Vyplite a zaslete zpét Potvrzeni o piijeti do xx fervence 2012 bez ohledu na to, zda vasSe laboratof
v soucasné dobé pouziva slidy VITROS® DGXN.

> Vyvéste toto oznameni ke kazdému systému VITROS®, kde se pouzivaji slidy VITROS® DGXN
nebo jej pridejte k zdkaznické dokumentaci.

Zrevidovany navod k pouZiti

Zrevidovany Navod k pouziti pro slidy VITROS® DGXN je piiloZen; revize byla provedena v celém
dokumentu, ze kterého byla vynata heparinova plazma jako doporuceny typ vzorku. Dokumenty navodu
k pouziti jsou umistény také na nasi internetové strance www.orthoclinical.com a jsou k dispozici pies
globélni Fax na Demand systému. Navody k pouziti jsou oficidlni zdroje informaci pro chemické
produkty VITROS®. Pfilozen4 Tabulka obsahii uvadi nejaktualngjsi verze jednotlivych Navoda

k pouziti. Zmény v Navodu k pouziti jsou oznaceny timto znakem (1) vlevo od editovaného textu a jsou
popsany v sekci Historie revizi, kterd se nachazi na konci kazdého dokumentu.

Omlouvame se za nepiijemnosti, které jsme zptisobili vasi laboratoii. Odpovédi na ptipadné dotazy
naleznete v sekci Otazky a odpovédi. Pokud mate dalsi dotazy, nevéhejte kontaktovat nasi zédkaznickou
linku 00420 543 236 007.

S pozdravem

Mgr. Milada Bobkova
zakaznicky servis

Ptilohy:
VITROS® DGXN Slides Instructions for Use (Pub. No. MP2-114, Version 8.0)
VITROS® MicroSlide Instructions for Use Manual Table of Contents (J33004, 2012-06-19)
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Otazky a odpovédi

1. Pro¢ OCD vyjima heparinovou plazmu jako doporuceny typ k uZivani slida VITROS®
DGXN?

Dostali jsme informace o falesné vysokych hodnotach vysledkl pii pouzivani heparinovych
plazmovych vzorki. K vysetfeni frekvence vysokych hodnot vysledkt jsme pouzili nékolik zdrojt,
abychom ziskali vzorky paciett, ktefi nebyli na digoxinové terapii. Vzorky séra ziskané od tychz
pacientll nevykazovaly falesné zvysené vysledky.

Odchylka, kterou interné vysledevala spole¢nost OCD, byla spojena s nezndmou interakci mezi
vzorky plazmy a slidy VITROS® DGXN. Setieni této zaleZitosti probiha a OCD poskytne dalsi
ptipadné aktudlni informace, jakmile je bude mit k dispozici. Dosud jsme identifikovali potencialni
interakci mezi bunéénym materidlem, ktery zistava nad gelovou/buffy vrstvou ve vzorcich plazmy a
slidu VITROS® DGXN. Rozsah pozitivni ochylky kolisa v souvislosti s mnozstvim zbytkového
bunécného materialu, ktery je ptitomny ve vzorku v dobé¢ testovani.

Interni testovani potvrdilo, ze plaznové vzorky, které neobsahuji zbytkovy bunécny material,
nevykazuji falesn¢ vysoké hodnoty vysledki.

2. Jaky byl pozorovany rozsah falesné vysokych hodnot vysledki?

Vysledky pacientil na digoxinové terapii mohly mit potencidlné fale$n¢ vysoké hodnoty nad
terapeutickym rozmezim. Interni testovani potvrdilo, Ze digoxinové vysledky pfi pouzivani
heparinovych plazmovych vzorkt, které byly negativni, mohly predikovat terapeutické rozmezi
(0.8-2.0 ng/mL nebo 1.0 — 2.6 nmol/L).

Dle vysledki naseho interniho testovani provadéném na vzorcich plazmy:

» Pro pacienty na digoxinové terapii, pozorovana pozitivni odchylka byla variabilni
s maximalnim vychylenim 1.3 ng/mL (1.7 nmol/L) na jeden vzorek s ocekavanou
koncentraci 0.8 ng/mL (1.0 nmol/L)

» Pro pacienty bez digoxinové terapie, pozorovana pozitivni odchylka byla variabilni
s maximalnim vychylenim 2.4 ng/mL (3.1 nmol/L)

3. Mam podnikat néjaké kroky vzhledem k predeslym pacientskym vysledktiim, u kterych byly
na systému VITROS®p0uiity vzorky heparinové plazmy?

Doporucujeme projednat s vedoucim vasi laboratofe v§echny nesrovnalosti, které se mohly
vyskytnout v souvislosti s predeSlymi vydanymi vysledky, a dle toho ucinit piislusné kroky

Ve specifickych ptipadech doporucujeme také spolupraci s 1ékarenskym a klinickym persondlem ke
stanoveni klinickych disledkl pro vase zatizeni pti predeslém vydani digoxinovych vysledka
s uzivanim vzorkl heparinové plazmy.

4. Jaké testy jsou zasaZeny?

Zjistili jsme, Ze viechny dalsi imonologické testy VITROS® MicroSlide (napt., VITROS® CRBM,
PHBR & PHYT slides) nejsou zasazeny.

Tato anomalie se tyka pouze vzorkl heparinové plazmy pfi pouzivani slidi VITROS® DGXN na
systémech VITROS® 250/350/950/5,1 FS, 4600 a 5600.
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Otazky a odpovédi (pokracovani)

5. Jsou zasazeny vSechny typy vzorkii?

Tato zélezitost se tykd pouze vzorki, které byly shromdzdény v heparinovych plazmovych
zkumavkach (nezavisle na typech zkumavek dle vyrobce). NaSe testovani potvrdilo, Ze sérum
zistava jako akceptovany typ vzorku. Upozoriiujeme, Ze pozorovana odchylka s plazmovymi
vzorky nebyla zjisténa sledovanim kontroly kvality.

Thned pieruite pouZivani heparinovych plazmovych vzorki, pokud zpracovani slidi VITROS®
DGXN na vagem systému VITROS® nebo VITROS® Systems konfigurovalo s enGen™ Laboratory
Automation System.

Nasim testovanim bylo zji§téno, Ze je zde vztah mezi fale$n¢ vysokymi vysledky digoxinu a bunéénym
materidlem, ktery je typicky ptitomny v plazmovych vzorcich.

6. Je tato zaleZitost specificka pro urcité loty slidi VITROS® DGXN?

Ne, vSechny loty slidi v ramci expiracni doby jsou potencidlné zasazeny a nemohou byt pouzivany
s plazmovymi vzorky.

7. Musim podniknout néjaké kroky, co se tyce stahovani dat do mého Laboratorniho
informacéniho systému (Laboratory Information System = LIS)?

Vas systém VITROS® bude i nadale akceptovat heparinovou plazmu jako vzorek ve spojeni se
slidem VITROS® DGXN. Prosim projednejte s vasim technickym personalem vynétim plazmy
z vaseho LISu.

8. Bude heparinova plazma znovu pouzivana jako akceptovany typ vzorku pro slidy VITROS®
DGXN?

Nase Setfeni probiha. Po skonceni Setfeni, pokud budeme schopni dale pokracovat s heparinovou
plazmou jakozto s doporu¢enym typem vzorku, budeme revidovat IFU a v¢as poddme informace.

9. Mohu pokraovat s pouZivinim momentalnich zasob slidi VITROS® DGXN?

Mozné je pouze pouZivat momentalni zasoby slidi VITROS® DGXN, které se pouZivaji spolu se
vzorky séra. Pieruite prosim pouzivani plazmovych vzorki se slidy VITROS® DGXN.

S dodavkami novych slidii VITROS® DGXN mohou nastat drobné zpozdéni, vzhledem k tomu, Ze
reagujeme na zmeény ohledné tohoto produktu a revidujeme jeho vyrobu.
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Potvrzeni o prijeti — Pozadovana odpovéd’

URGENTNi BEZPECNOSTNi OZNAMENI
Doporuceny typ vzorku pro slidy
VITROS® Chemistry Products DGXN (Product Code 8343386)
Vyplnény formular zaSlete prosim zpét nejpozdéji do xx Cervence 2012

FAX TO: Assista Czech, spol. s r.o.
FAX: 00420 543 236 029

Cast I: Potvrzeni

Obdrzel/a jsem a porozumél/a jsem Urgentnimu bezpecnostnimu oznameni (Ref. CL12-175 EU)
ohledné¢ falesné zvysenych vysledki pro vzorky heparinové plazmy v souvislosti s uzivanim slida

VITROS® DGXN.

Prosim vyberte 7 nasledujicich moZnosti:

[0 Moje laboratof pouziva v sou¢asné dobé slidy VITROS® DGXN a jsem srozuména s tim, Ze nesmim ddle
pouzivat heparinovou plazmu jako doporuceny typ vzorku spolu se slidy VITROS® DGXN.

O Moje laboratof nepouzivd slidy VITROS® DGXN.

*Vasim podpisem potvrzujete, Ze jste obdrzel/a toto oznameni a porozumeél/a jste jeho obsahu.

Vase jméno: Pracovni pozice (nepovinné):
Podpis*: Datum:

Cislo faxu: Telefonni ¢islo:

J Number: Instituce:

Vase pripominky jsou vzdy vitany:

Cast IT — Potvrzeni Vaseho jména a adresy
Potvrd’te Vase jméno a emailovou adresu:

Prosim vypliite tuto ¢ast, pokud seVase jméno a/nebo emailova adresa zménila, nebo pokud nejsou vytistény vyse:

Instituce / kontaktni osoba:

Adresa:

Mésto: Stat: PSC:

Telefon: FAX:
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