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11.5.2012
URGENTNi BEZPECNOSTNi OZNAMENI

Odchylky v uziti Softwaru
VITROS® 5600 Integrovany Systém - softwarova version 1.6 & niZe

Vézeny zakazniku,

Utelem tohoto sdéleni je Vas informovat v rimci bezpe¢nostniho napravného opatieni, ze Ortho
Clinical Diagnostics (OCD) identifikoval nesrovnalosti v softwaru verze 1.6 a niZe, instalované¢ho v
integrovaném systému VITROS® 5600. Internim testovanim bylo zji§téno, Ze za velmi specifickych
podminek ( niZe uvedenych), aktivni roztok napf. VITROS® Chemicky Produkt FS Diluent Pack4

( Redici souprava 4) miize byt nepozorované piidan do CuveTip nebo do prazdné pozice CuveTip
pro kterou nebyl urcen.

Shrnuti & rozhodnuti

Nase interni vySetfovani potvrdilo, Ze pfi provadéni testti na drogy (DATSs) na systému VITROS®
5600 , viechny VITROS® MicroTip vzorky mohou byt ovlivnény touto anomalii. Kromé toho by
vzorky, které jsou na palubé naplanované k fedéni pro MicroSlides VITROS ® mohly byt také
postizeny.

Pro anomdlie vyskytujici se u systému VITROS® 5600 System, musi nastat ndsledujici poradi:

1. Aktivni roztok - Diluent Pack 4 pro fedéni DAT testii neni piidan do CuveTip béhem
maximalniho povoleného ¢asového limitu , test je zrusen (napt., No Result) a CuveTip je
vyhozena. Je vygenerovan kod (napt., PEW-026) Note: Frekvence této pfihody je vzacna;
nicméng, system pracuje jak bylo zamysleno.

2. Vzhledem k této softwarové anomalii, nasledné piidavani aktivniho roztoku neni zruSeno, jak
bylo ocekavano.

3. Nasledna pozice v kruhu CuveTip je stejné jako byla ta pfedchozi zruSena. Systém umisti
novou CuveTip z odlisného vzorku do stejné pozice CuveTip jako byla ta zruSena.

4. Aktivni roztok je pak nepozorované pfidan do nové (neplanované) CuveTip.

Tyto anomalie byly zjistény béhem interniho testovani. Néasledné jsme hodnotili data za posledni
&tyfi mésice z e-Connectivity'™ a byly zjistény dva vyskyty z 1.2 millionu DATSs zpracovani.

Odkaz na priloZeny setnam obsahujici potenciilné napadené vzorky a primérny bias, kde mtZe byt
patrné jestli se tyto anomalie p¥ihodily na Vasem systému VITROS® 5600.

Odstranéni téchto anomalii obsahuje softwarova verze 2.0, kterd je planovéana k vydani béhem
nékolika tydnl. Do té doby nez bude softwarova verze 2.0 nainstalovdna na V4§ system
VITROS® 5600, doporu¢ujeme Vam shromazdit viechny DAT testi do jednoho b&hu jak je
popsano nize.

Pozadované kroky:

Pomoci sniZit pravdépodobnost vyskytu téchto anomalii, OCD doporucuje:
» Nechat celé testovani prioritné dokoncit do zpracovavani DAT testi.
» Zpracovani DAT testli ve skupinach ne vice jak 8 pacientskych vzorkl v béhu.
POZN.: Nevkladejte dodatecné reagencie nebo slide zatimco se DAT testy zpracovavaji.
» Nechat celé testovani prioritné dokonc¢it pred zahdjenim dalSiho béhu DAT testd.
» Po dokonceni zpracovani DAT testi, je pfipustné zpracovani ostatnich typi testd.
» Vyplite a vratte potvrzeni o pfijeti formuléie nejpozdéji do 18.5.2012
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» Odkaz na prilohu popisujici potencialni ovlivnéni téchto anomalii ve VaSich vysledcich testi.
> Doruéte toto oznameni ke kazdému systému VITROS® ve Vasem zafizeni nebo s uZivatelskou
dokumentaci..

Omlouvame se za nepiijemnosti, které mohou nastat ve Vaci laboratofi. Oc¢ekdvame néjaké
otazky, jejichz odpovédi naleznete v sekci “Otazky a odpovédi”. V ptipad¢ jakychkoliv dotazi,
prosim kontaktujte nasi Zakaznickou podporu . Kontakt..............ccc.......

S pozdravem

Ing.Hana Machkova

Piiloha:
Potencialni dopad na vysledky u systému VITROS" 5600
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Otazky a odpovédi

1. Jak casto se tyto anomalie vyskytnou?

Tyto anomalie byly identifikovany béhem interniho testovani..Vysledky jsme posuzovali
posledni Gtyfi mésice na zékladé dat uzivatelti ziskanych z e-Connectivity ™. Objevili jsme 2
vyskyty z 1.2 million DATSs zpracovani vzork, kdy byl aktivni roztok nepozorované piidan
do nespravné CuveTip.

Aktivné jsme monitorovali systém, ktery je online napojen - e-connectivity. OCD bude
upozoriiovat Vasi laboratof jestlize je aktivni roztok nepozorované pfidan do nespravné
CuveTip na Vasem online systému VITROS® 5600.

2. Které systétmy VITROS® vykazuji tyto anomalie?

Tyto anomalie se vyskytly pouze u systémti VITROS® 5600 softwarovou verzi 1.6 & niZe,
které jsou pouzivany ke zpracovani Drugs of Abuse Tests (DATs). VITROS® 5,1 FS systém
and VITROS® 4600 system nejsou ovlivnény.

3. Které jsou to testy Drugs of Abuse (DATSs)?

Nasledujici DATs jsou pouze testy, které vyzaduji aktivni roztok VITROS® FS Diluent Pack
4: ( tedici roztok)

Product Code Product Name
6801988 VITROS"” BARBITUATES Reagent
6801989 VITROS"® BENZODIAZEPINES Reagent
6801991 VITROS” AMPHETAMINES Reagent
6801994 VITROS" THC Reagent
6801995 VITROS® COCAINE METABOLITE Reagent
6801996 VITROS” METHADONE Reagent
6801997 VITROS" OPIATES Reagent
6801998 VITROS" PHENCYCLIDINE Reagent

4. Které z testii mohou byt potencionalné ovlivnény?

Nase vnitini vySetfovani zjistilo, Ze pfi zpracovani testit DATs, vSechny VITROS ® MicroTip testy
véetné uzivatelem definovanych testi v Uda) a vyrobcem ovérenych aplikaci v MV As) by mohly
byt touto anomalii potencidln€ ovlivnény. Kromé toho by vzorky, které vyzaduji palubni fedéni
(mimo rozsah nebo standardni fedéni) pro MicroSlides VITROS ® mohly byt také postizeny.

Viz piiloha, ktera obsahuje seznam potencialn¢ ohrozenych testli a primérné bias, které mohly byt
zpozorovany, pokud se tato anomalie vyskytuje na Vasem systému VITROS ® 5600.

VITROS ® MicroWell testy nejsou ovlivnény

5. Mél bych prijmout néjaka opatieni drive neZ vydam pacientsky vysledek na systému
VITROS® 5600 ?

Doporucujeme, abyste diskutovali jakékoliv obavy, které souvisi s diive vydanymi vysledky s
Vasim lékarskym feditelem, pro stanoveni vhodného postupu. Vysledky by mély byt
pirezkoumany a interpretovany v kontextu s celkovym klinickym obrazem.
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6. Pokud se tato anomalie vyskytne, jak budou moje vysledky testu ovlivnény?

Chybny vysledek by mohl byt potenciondlné generovan u systému VITROS ® 5600 jako
velmi specifickd souhra podminek (definovanych na strané jedna).

7. Jak mohu zjistit, Ze k této anomalii do§lo na mém systému VITROS® 5600 ?

Jestlize je Vas systém VITROS® 5600 online / e-connected, OCD monitoruje V4§ systém.
Posledni 4 mésice monitorujeme a mizeme Vas kontaktovat, kdyby to nastalo. V monitorovani
budeme pokracovat do doby instalace nové verze software 2.0.

Poznamka: Chcete-li pomoci snizit potencialni vyskyt téchto anomalii, doporucujeme seskupit
vSechny DAT testy do jednoho béhu, jak je popsano na strané jedna, dokud softwarova verze
2.0 neni nainstalovana na vasem systému VITROS ® 5600..

8. Kdy budou tyto anomalie vyreSeny?

Tyto anomalie budou vyfeSeny v softrarové verzi 2.0, jejich vydani je planovano béhem
n¢kolika tydnti.
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Potvrzeni o prijeti — Pozadovana odpovéd’

URGENTNIi BEZPECNOSTNi OZNAMENI

Odchylky v uziti Softwaru
VITROS® 5600 Integrovany Systém - softwarova version 1.6 & niZe

Abychom mohli dokoncit naSe zaiznamy, prosime o vraceni tohoto formulare nejpozdéji do
18.5.2012

e-mail: h.machkova@volny.cz
FAX: 543236029
Sekce I — potvrzeni

Obdrzel/a jsem Urgentni bezpe¢nostni oznameni (Ref. CL12-133 EU) tykajici se Odchylky v
uziti software verze 1.6 a nize v systému VITROS® 5600 Integrovany System.

Beru na védomi a rozumim, Ze do boby instalace softwarové verze 2.0 do mého systému ,
OCD doporucuje seskupit vsechny Drugs of Abuse (DATs) testy do jednoho béhu jak je
popséano na strané jedna.

Pro systém VITROS® 5600, ktery je online/ e-connectivity, OCD proaktivné monitoruje Vas
systém.

Pro system, ktery neni online, OCD miiZe provést na poZdani revizi dat. Prosime, vyberte
ndsledujici moZnosts:
rad/a bych aby OCD prezkoumala moje data v Datalogger souborech. Beru na védomi, ze
budu kontaktovan/a OCD k zahdjeni procesu nacitani dat.

or
nepteji si aby OCD provedlo revizi mych dat v Datalogger souborech.

Sekce 11— Potvrzeni

Jméno:: Nazev zafizeni:

*Podpis/Datum: Telephone:

*Vas podpis potvrzuje, Ze jste obdrZeli a porozuméli oznameni

Ovéite své jméno, adresu, email v sekci 111, pokud neni uvedeno, dopliite.

Sekce 111 — Prosime dopliite kontaktni informace, pokud doslo ke zméné.
Zakaznik:

Jméno:

Adresa:

Meésto:

Stat:
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