Ortho Clinical Diagnostics
puses o e Johmonffolmeon Faminy oF counauies

Kvéten 2012
NALEHAVE BEZPECNOSTNi OZNAMENI DISTRIBUTORUM
Softwarova Anomalie
VITROS® 5,1 FS System Software Verze 2.6.1 a niz$i
VITROS® 4600 Chemicky systém Software Verze 2.0 a nizsi
VITROS® 5600 Integrovany systém Software Verze 2.0 a niZsi

Vazeni distributofi

Ucelem tohoto sd&leni je informovat Vas, Ze Ortho Clinical Diagnostics (OCD) zjistila anomalii u vyse
uvedenych verzi software systémt VITROS ®. Obdrzeli jsme stiznosti na neo¢ekavané prepnuti Sarze
nové generace (GEN) pro produkty uvedené niZze. Z naSich zdznami je ziejmé, zZe Vam byly dodany
n¢které z produktl , u nichz toto pfepnuti Sarze muiize nastat.

gad Jméno produktu r‘?:n": Komentar
A podporovana
6801709 | VITROS® Chemicky Produkt VANC Reag. GEN 19 or 20 | GEN 19 & 20 jsou expirovany
6801710 | VITROS Chemicky Produkt VALP Reag. GENs14 or 15 | GEN 14 & 15 budou nahrazeny

Proved’te nasledujici:

1. Okamzité preruste vkladani zbyvajicich reagencii VITROS ® VAL Gen 14 & 15
z Vaseho inventaie. Poznamka: VITROS ® Vanc reagencie Gen 19 a 20, jsou expirované.
Viz Otazka a odpoveéd # 9 v dopise zdkaznikiim pro ur¢eni GEN # na obalu vyrobku.

2. Identifikujte vSechny zakazniky, kterym byly doddvany VITROS ® Vanc Reag./ nebo
VITROS ® VALP Reag. béhem poslednich 19 mésici. Poslete zdkaznikiim pfilozeny
dopis .

(Ref. CL12-154 EU). Prosim, dalsi kopie podle potieby.

3. Vyplite a poslete piiloZzené potvrzeni o piijeti formuléie po obdrZeni tohoto oznameni.
Vrat'te, prosim tento formulaf nejpozdéji do kvétna 2012 .

4. Predejte informace z tohoto oznameni, pokud jste tento produkt distribuovali mimo Vase
zafizeni.

Omlouvame se za ptipadné nepiijemnosti, které mohou nastat ve Vasem zatizeni. Mate-li jakékoli
dalsi otazky, prosim kontaktujte zdkaznicky servis Technické podpory .

S pozdravem

Enclosure:
Customer Letter (Ref. CL12-154 EU)
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Potvrzeni o prijeti — PoZadovana odpovéd’

NALEHAVE BEZPECNOSTNi UPOZORNENI DISTRIBUTORUM

Softwarova Anomalie za vyuZiti

VITROS® 5,1 FS System Software Verse 2.6.1 a niZsi
VITROS® 4600 Chemicky systém Software Verse 2.0 a niZsi
VITROS® 5600 Integrovany systém Software Verse 2.0 a niz§i

Pro dokonéeni nasich zaznamu, vrat'te tento formular k nam nejpozdéji do 31. kvétna 2012.

FAX TO:
FAX:

Cast I: Potvrzeni
Obdrzel jsem “ Naléhavé Distributorské Bezpe€nostni Ozndmeni” (Zn. DL12-154 EU) a
rozumél jsem, Ze musim okamzité prestat distribuovat reagencie VITROS ® VALP Gen 14 & 15,
kterd zbyvaji v mém inventafi. PoSlu pfiloZzeny dopis vSem zakaznikim (ref. CL12-154 EU),
kterym byly dodavany VITROS ® Vanc reagencie a VITROS ® VALP reagencie.

O Nemam zadny inventai VITROS ® VALP reagencie, Gen 14 nebo 15. Vyména neni nutna.

O Jiz jsem nedistribuoval VITROS ® VALP nebo Vanc reagencie. Moje laboratof neni timto problémem
ohrozena

O Mam inventat VITROS ® reagencie VALP a Gen 14 nebo 15. Za Gcelem zpracovani Vasi ndhradni
objednavky, vyplnte prosim nasledujici tabulku:

Pocet souprav, které maji

Produkt GEN No. byt nahrazeny
. . GEN 14

VITROS® VALP Cinidlo (6801710) GEN 15
* Vas podpis potvrzuje , Ze jste ozndmeni piijal a rozumél obsahu..
Jméno: Pracovni pozice:
Podpis*: Datum:
Fax ¢islo: Telefonni ¢islo:
J Number: Organizace:

Vase pripominky jsou vzdy vitany

Oddil II - ovéteni jména a adresy
Ovéite své jméno a poStovni adresu:

Vypliite,prosim, tuto ¢ast, pokud se Vase jméno a nebo mailova adresa zménily.
Instituce/Kontaktni jméno:

Adresa:

Meésto: Stat: PS:

Telephone: FAX:
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