Vedouci laboratofe/ zastupce
Klinicka chemie

TC11-244 Hotline 0 800 18 4897 +49 6223 77-278 25.8.2011

URGENTNI BEZPECNOSTNI OZNAMENI (URGENT FIELD SAFETY CORRECTIVE NOTICE) pro IVD

VITROS® ECi / ECiQ Immunodiagnosticky systém do softwarové verze 3.8 ve spojeni
s produktem VITROS® Immunodiagnosticky Total B-hCG II Reagent Pack
(Art.-Nr.6802220), Sarze 0484 a vyse

Viazeni zakaznici,

chtéli bychom Vas informovat o odchylce na softwaru, ktera se tyka jak ru¢né fedénych vzorkd, tak vzorkta
fedénych automaticky, jestlize jste pracovali s produktem VITROS® Immunodiagnostic Total 3-hCG 11
Reagent Packs, sarze 0484 a vyssi.

Spole¢nost Ortho Clinical Diagnostics (OCD) obdrzela sdéleni o vysledcich fedénych vzorkd, které ukazovaly
<2,39 mIU/mL (IU/L) misto spravného vysledku ,No Result| ktery je doprovazen kédem ,Invalid Dilution
(ID)‘.Vysledky po fedéni nesouhlasi s vysledky, kterych bylo dosazeno vzdy s nativnimi (nefedénymi) vzorky v
platném méficim rozsahu (2,39 — 15,000 mIU/mL). Setfenim OCD se prokazalo, e se mohou vyskytnout

negativné odchylené vysledky, kdyz byly vzorky zfedény a potom byly testovany na systémech VITROS®
ECi/ECiQ pouzitim reagentu VITROS® Total B-hCG II Reagent Packs, sarze 0484 a vyssi.

Jestlize pfedpokladana koncentrace jednoho zfedéného vzorku obsahuje < 25 mIU/mL (pfed multiplikaci s
fedicim faktorem), maji VITROS® ECi/ECiQ Systemy generovat ID Code a jako vysledek pfi zfedéni

testovanych vzorku s VITROS® Total B-hCG II Reagent Packs vydat No Resuiz.

Pfi nasem vySetfovani pficin se ukdzalo, ze softwarovy algoritmus k vypocteni vysledkt a pridéleni ID-k6édu
pii zfedénych vzorcich nefunguje dle nastavent, jestlize vysledek zfedéného vzorku by mél byt pod spodni
meétici hranicf (2,39 mIU/mL). Naproti tomu funguje algotitmus spravné, kdyz se hodnoty zfedénych vzorka
(pfed multiplikaci s fedicim faktorem) nachaz{ mezi 2,39 a 25 mIU /mL .
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Proved’te prosim ndsledujict:

— Zkontrolujte pfed pfedanim vSechny vysledky testit VITROS® Total -hCG II, které byly

fedény a testovany na systému VITROS® ECi/ECiQ. Vysledky pro zfedéni a testovani Sarzi
0484 musi byt porovnany s vysledkem pro nativni (nezfedéné) vzorky, aby se odhalila
potencialni diskrepance.

— Vyvéste ptiloZeny Ndvod k vysledkiim testu u VITROS" Total g-hCG II Reagent Pack od sarZe
0484 na V4§ systém VITROS® ECi/ECiQ, abyste upozornili uZivatele a eventualng jim poradili
pfi vyhodnocovani zfedénych vzorka.

— JestliZe mate o jiz pfedanych vysledcich (u SarZe 0484 a vy3si produktu VITROS® Total B-hCG
IT Reagent Pack) pochybnosti, méli byste zaleZitost konzultovat s vedoucim, popf.
opravnénym lékafem.

— Prosim informujte také OCD Hotline, bude-li to nutné, o vSech pozorovanych neZadoucich
pfihodach.

— Prosim zaslete nam také zpét, jak je uvedeno niZe, pfiloZenou faxovou odpovéd’.

— Pokud jste vySe zminéné produkty pfedali do uZivani tfeti osobé&, uved’te také tuto skutecnost
v pfiloZeném sdéleni.

— Pr1i Setfen{ pifpadu se nam podafilo potvrdit, ze produkty VITROS® Immunodiagnostic Total 3-hCG 11
Reagent Packs funguji spravné, jak je urceno v jejich specifikaci. Pozorované odchylky od vysledka
souvisi s interakci mezi VITROS® ECi/ECiQ systemovym softwarem a informaci o méficim rozsahu
uchované na magnetické karté. Tato uddlost vznikla zménou spodniho limitu méfictho rozsahu, tak aby
zohlednila kvantiza¢ni limit, ktery byl zaveden od sarze 0484 VITROS® Total B-hCG II Reagent Packs.

OCD pracuje na opravné softwarové verzi, které by méla byt k dispozici co nejdiive. Abychom Vis
podpofili i v mezicase, najdete zde také ,,Procedure for Reviewing VITROS® Total B-hCG II Results™.
Chystame se pro Vas rovnéz OCD technicky buletin. Déle zde najdete také shrnuti ,,Otizek a
odpovedi®

Omlouvame se za nepifjemnosti, které pro Vas z této situace vznikly.

Dékujeme Vam, ze vyuzivate nase produkty!
Na otazky tykajici se objednavek a dodavek Vam bezplatné odpovime na nasem zakaznickém servisu 01803
00 00 56, s dalsimi dotazy prosim obrat’te na nas Hotline 0 800 181 4897.
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FAXOVA ODPOVED
/Fax Reply

/ to

Deutschland

06223 77-278

Zaslete zpét pied

Please return fax before

DULEZITA INFORMACE K PRODUKTU TC11-244
Total 3-hCG

Ortho-Clinical Diagnostics, 69151 Neckargemiind,

Abtlg. Regulatory Affairs / Quality, Herrn K.P. Steininger

02.09.2011

Obdrzel/a jsem vyse uvedenou informaci o produktu a pfedim nebo
sdélim ji dale vSem laboratofim, které interné (zdravotnicka zafizenf), nebo
jako tfetf osoba (obchodnici, 1ékarnici atd.) dostali vyse uvedené zbozi.
Tato faxova odpoved’ bude ze zakonnych divodu zaslana neprodlené zpét.
Je mi znamo, Ze tato skute¢nost mutze byt prozkoumana kontrolnim
organem.

I received the a.m. information and
forwarded or communicated it to
all laboratories which have received
the affected product(s) internally
(my institution) or as a third party
(retailer, pharmacy etc.)

For compliance reasons, this fax is
being returned immediately.

I am aware that this may be
inspected by competent authorities

Vyse uvedenou kombinaci produktu pouZivame. Ujistil/a jsem
se, Ze predloZené informaci pracovnici mé laboratofe
porozuméli a bude aplikovana v mé laboratofi.

NE

O Vyse uvedenou kombinaci produktu nemame.

The affected combination is in use.
I have verified that this info is
understood and will be imple-
mented by my laboratories as

applicable .

The affected combination is not in
use in our laboratories.

Jméno, ulice, PSC mésto

Jméno

Titul / pozice (nepovinné)
Title/Position

Datum / Podpis

Date / Signature

P.S.: Prosim zvaite, Ze zaslani faxové odpovédi bude pfipadné zkoumano kontrolnim fadem. Rychlou odpovédi se vyhnete urgencim z jejich strany!

Nepovinné:

zmény / poznérnky Changes/Information

Obchodn{ adresa / Adress
napr. ragitko | e.g. stamp

Tel
Fax
eMail :

Jiné/Other :






