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POKRACOVANiI URGENTNiIHO OZNAMENI
Kontrola kazet ORTHO BioVue® systému
Vazeni zakaznici,
Toto je pokracovani urgentniho ozndmeni zaslaného v cervenci 2013 (Ref. CL13-198 EU),
ve kterém jste byli informovani o ojedin€lém vyskytu nespravn¢ umisténych kodi na
kazetach urditych lotd kazet ORTHO BioVue® systému. Ulelem tohoto oznameni je

poskytnout Vam dalsi informace tykajici se objasnéni pravdépodobnosti vyskytu nespravné
umisténych koda na kazetach.

Shrnuti Setieni

Jak jsme jiz dive informovali, zaleZitost se tykala pouze jedné z naSich tfi vyrobnich linek,
kde se vyskytl tento ojedinély piipad. Identifikovali jsme chybné mody, které mély za
nasledek vznik této zalezitosti.

Frekvence vyskytu

Po detailnich analyzich reklamaci zdkazniki a po 100% kontrole vSech potencidlné
zasazenych kazet z naSich vyrobnich a distribu¢nich zatizeni provozovanych spolecnosti
Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. (OCD) se pouze u 4 kazet potvrdilo nespravné umisténi
kodh. Na zaklade aktuédlnich dat predstavuje tato zalezitost frekvenci vyskytu 0.086 vad na
milion moznych (t.]., jedna z 11.5 milionu kazet vyrobenych na této lince potencialné
zasazeny kazet)

Ovlivnéni vysledkii

Co se tyce single-reagentnich kazet, zde nemd orientace kodl Zadny nepiiznivy vliv na
fungovani produktu. Z toho diivodu je riziko faleSn¢ negativnich nebo faleSné¢ pozitivnich
vysledkd, které mohou zapfi€init potencidlné nespravnou klasifikaci krevni skupiny pacienta
nebo déarce nebo chybné vysledky pii zjiStovani protilatek, omezeno pouze na multi-
reagentni kazety.

Nejsou zde zadna rizika v souvislosti s pouzitim zasazené single-reagentni kazety, pokud
vSechny jamky obsahuji tentyz reagent. Chybnym vysledkim u specifickych typi
zasazenych multi-reagentnich kazet dale zabranuje:

Ptitomnost kontrolniho reagentu ve vétSing€ testli na krevni skupiny a ve fenotypizacnich
kazetach.

Laboratorni postupy a/nebo specifickd natizeni, kterd vyzaduji, aby byly vzorky testovany
duplicitné nebo aby byly vysledky srovnavany s ptedchozimi vysledky.

Pokud se domnivate, ze se vyskytly chybné vysledky, doporucujeme prodiskutovat jakékoli
nesrovnalosti, které mizete mit v souvislosti s pfedchozimi reportovanymi vysledky,
s I¢ékafem ve Vasi laboratofi, ktery by urcil naleZity postup. Informujte prosim o vyskytu na§
technicky zakaznicky servis.

OCD muZe poskytnout detailni informace tykajici se ovlivnéni ptedchozich reportovanych
vysledkti pro kazdy typ kazety k vyhodnoceni vyskytu rizika ve Vasi laboratofi. Prosim
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kontaktujte nas na dcisle +420 227 008 670, poskytneme Vam informace dle Vasich
pozadavkd.

Kontrola a reSeni

OCD dokoncilo 100% kontrolu vSech potencialné zasazenych lotii v rdmci vyrobnich a
distributorskych zatizeni. Z toho divodu nevyzZaduje zadny z produktl zaslanych z
distributorskych center OCD po 5. Cervenci 2013 dodatecnou kontrolu ve Vasi
laboratofti (v€etné potencidlné zasazenych lotil v pfilozené seznamu).

Na zaklad¢ zjisténi této zalezitosti byla vyrobni linka okamzité vypnuta. Po revizich
pomoci naSich standardnich provoznich postupli a Uprav na vyrobni lince, které
pomohou zajistit spravné umistnéni kodt na vSech kazetach, byla tato linka znovu
spusténa.

Pozadované kroky
» Prosim vypliite a zaSlete zpét formulaf Potvzeni o pfijeti v nejbliz§im mozném terminu

» Pokracujte s kontrolou vSech zasazenych lotii, pokud byly zaslany pied 5. Cervencem
2013.
Ptilozili jsme také seznam potencialné zasazenych lotl a kontrolni postup.

Pokud mate dal$i dotazy, nevahejte kontaktovat nas technicky zédkaznicky servis na ¢isle
+420 543 236 007.

S pozdravem

Mgr. Milada Bobkova, Ph.D.

zakaznicky servis

Ptilohy

1. Potencialné zasazené kazety systému ORTHO BioVue®
(véetné data exspirace v EU formatu)
2. Kontrolni postup kazet ORTHO BioVue® systému

CL13-238 EU Page 2 of 3
FOLLOW-UP URGENT FIELD SAFETY NOTICE
Inspection of ORTHO BioVue® System Cassettes



Potvrzeni o prijeti — poZadovana odpovéd’

POKRACOVANI URGENTNIHO OZNAMENI
Kontrola kazet ORTHO BioVue® systému

Abychom mohli dokondit nase zaznamy, prosime o vrdceni tohoto formulaie v nejblizZSim
moZném terminu.

EMAIL: m.bobkova@assista.at
FAX: +420 543 236 029

Oddil I: Potvrzeni

Obdrzel/a jsem pokracovani urgentniho oznameni (Ref. CL13-238 EU)
a porozumél/a jsem obsahu tohoto dodate¢ného oznadmeni.

Vasim podpisem potvrzujete, zZe jste prijal/a oznameni a porozumél/a obsahu tohoto ozndameni.

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

Cislo faxu: Telefonni ¢islo:

J ¢islo: Organizace:

Vase pripominky jsou vzdy vitany:

Oddil II — Ovéreni Vaseho jména a adresy
Ovéite své jméno a adresu:

Vypliite prosim tuto ¢ast, pokud se Vase jméno, email a adresa zménila.

Organizace / kontakni osoba:

Adresa:
Mésto: Stat: PSC:
Telefon: FAX:
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