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POKRACOVANI URGENTNIHO OZNAMENI L.
Nespravné umisténi kodi na kazetach BioVue®systému

Vazeni zakaznici,

toto je dalsi pokrac¢ovani piedchoziho urgentniho ozndmeni, ve kterém by Vas spole¢nost Ortho
Clinical Diagnostics (OCD) chtéla informovat, Ze byly identifikovan vyskyt dal§iho nespravného
umisténi kodd na kazetach ORTHO BioVue® systému. Toto ozndmeni obsahuje informace
tykajici se dalsi reklamace a poskytuje informace o vyhodnoceni rizik, o mite vyskytu a o
potencialnim dopadu na vysledky u jednotlivych typt kazet.

Zakladni informace

V ¢ervnu/ juni 2013 obdrzela spole¢nost OCD jednu reklamaci tykajici se nespravné umisténych
kodi na kazetich ORTHO BioVue systému. Po zjisténi této zalezitosti byla vyroba kazet
ORTHO BioVue systému pozastavena az do dokonéeni Setieni.

Setfenim jsme zjistili, Ze zaleZitost se tykala jedné z nasich tif vyrobnich linek, kde se vyskytla
specificka série nékolika chybny moda véetné uhla kazet, pod kterymi byly kazety nastaveny do
kamerového  detekéniho  systému,  ktery  zjiStuje  odchylky  pfi  labelingu.
Z&kaznici, kterym byly zaslany nékteré ze zasazenych kazet, byly informovani v urgentnim
oznameni Ref. CL13-198 a v pokrac¢ovani urgentniho oznameni CL13-238. Frekvence vyskytu
nespravné umisténych kodu na kazetaich ORTHO BioVue systém byla 1 v 11,5 milionu kazet.

Pfed nedavnem odrzela spole¢nost OCD jednu dalsi reklamaci tykajici se nespravného umisténi
kodh na kazetaich ORTHO BioVue systému. Jak je popsano nize, pti¢ina této druhé udalosti byla
jiného ptvodu neZ prvni udalost (reklamace zédkaznika).

Spole¢nost OCD dokoncila vyhodnoceni zdkaznickych reklamaci a potvrdila, ze pouze dvé
reklamace mohou mit souvislost s nespravnych umisténim kodi na kazetach v poslednich péti
letech.

Shrnuti Setifeni

Pii¢inou posledni udalosti je chyba na vyrobni lince, kterd zamitla kazety s nespravnym
koédovanim, coz nalezité identifikoval detek¢éni kamerovy systém. Bylo provedeno komplexni
Setfeni na vSech vyrobnich linkédch a byla provedena okamzita napravna opatieni.

Nebezpeci chyby projevujici se nespravnym umisténim koda na kazetach BioVue systému bylo
snizeno pro vSechny loty vyrobené od listopadu /novembra 2013.

Na zaklad¢é novych informaci a pfezkoumani reklamaci z poslednich péti let provedla spole¢nost
OCD shrnuti, ze frekvence vyskytu je konzistentni s daty uvedenymi v piedeslém oznameni.
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Ovlivnéni vysledkii

Spole¢nost OCD vyhotovila kompletni vyhodnoceni zdravotniho nebezpeci v souvislosti
S pouzivanim nespravné umisténych kodi na kazetach. V tomto vyhodnoceni jsme pouzili
konzervativni rozsah frekvence vyskytu.

Pro vétsi piehled rozsahu nebezpeci uvadime nize detailni informace tykajici se ovlivnéni
vysledkii. Na zakladé populace distribuci krevnich skupin a frekvence vyskytu uréené nasim
internim Setfenim byla pravdépodobnost nespravnych vysledku zjisténa nasledovné:

Typ vysledku

Pravdépodobnost nespravného
vysledku

Komentare

ABO blood typing

mezi 1 v 0,9 milionu —1 v 500
bilionen

Pravdépodobnost zavisi na
zamySleném pouziti typu kazet.
Viz ptilozené vyhodnoceni
nebezpeci.

Rh & Kell typing

mezi 1 ve 3 milionech —1 v 33
milionech

Pravdépodobnost zavisi na
zamySleném pouZiti typu kazet.
Viz pfilozené vyhodnoceni
nebezpeci.

Antibody Screening

1 v 5 bilionech

Tyka se pouze kazet
Poly/Neutral ORTHO BioVue
systému.

Viz ptiloZené vyhodnoceni
nebezpeci.
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U kazet obsahujicich jednotny typ reagentu neovlivni orientace kddovani nepiiznivé funkci
produktu, pokud vSechny jamky obsahuji tentyz reagent. Ztoho divodu neexistuje zadné
nebezpeci v souvislosti s pouzivajim zasazenych jedno-reagentnich kazet.

Pouzivani zasaZenych vice-reagentnich kazet mutze vést k faleSné negativnim nebo fale$né
pozitivnim vysledkiim, které mohou zapfi€init potencidlni chybné zaclenéni pacientské krevni
skupiny nebo krevni skupiny darci nebo nespravna zjiSténi protilatek v téle.
Ke specifickym typtim zasazenych multi-reagentnich kazet jsou dana dalsi opatieni, ktera maji
zabranit reportovani nespravnych vysledku, jako naptiklad:

¢ Piitomnost kontrolniho reagentu v co nejvice krevnich skupindch a phenotypingovych
kazetach

e Laboratorni postupy a/nebo specificka natfizeni, ktera vyzaduji, aby byly vzorky
testovany duplicitné nebo byly srovnavany s predeslymi vysledky

V pfiloze naleznete Vyhodnoceni nebezpeci pti nespravné umisténych kddech na kazetach a také
Informace k nespravné umisténym kodtm na kazetach. Tyto dokumenty poskytuji detailni
informace ohledn¢ vlivu na vysledky pro kazdy typ kazety a pro vyhodnoceni nebezpeci.

Prosim kontaktujte na$ zakaznicky servis na ¢isle +420 543 236 007, pokud Vase laboratoft
identifikovala jakékoli nesrovnalosti v uréeni krevni skupiny pacientd nebo vysledki darct. To
umozni OCD ucinit v§echna nutna Setieni a regulaéni reporting v souvislosti s vyskytem tohoto
problému.

Pozadované kroky

vvvvvv

reportované vysledky mohou byt zasazeny, predejte tuto informaci vedoucimu Vasi
laboratote, anebo jinému piislusnému pracovnikovi, Ze by mély byt u€¢inény vhodné
kroky.

e Oznamte vedoucimu Vasi laboratofe, aby na zakladé informaci z tohoto oznameni
posoudil nutnost provést vyhodnoceni nebezpeci.

o Kontaktujte nas zédkaznicky servis na Cisle +420 543 236 007, pokud Vase laboratoft
identifikovala jakékoli nesrovnalosti v uréeni krevni skupiny pacientii nebo vysledki
darct pti pouzivani téchto kazet.

e Vyplitte prosim a zaslete zpét formulaf Potvrzeni o piijeti do 19. prosince/decembra
2013

e Pieposlete toto oznameni dale, pokud poskytujete tyto produkty mimo Vasi laboratof.

POZNAMKA: Vzhledem k tomu, ze OCD uréilo pii¢inu problému a nizkou frekvenci
vyskytu a provedlo nasledné snizeni, nepovazujeme kontrolu Vasich stavajicich skladovych
zasob za nutnou.
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Spokojenost zakaznika je nasi nejvétsi prioritou, jsme Vam vdécni za Vas Cas a trpélivost.
Odpovédi na Vase pripadné dotazy naleznete v sekci Otazky a odpovédi. Pokud mate dalsi
dotazy, nevahejte kontaktovat nas zakaznicky servis na ¢isle +420 543 236 007, alebo
+421918627649 aplikacni a poradensky support.

S pozdravem

Mgr. Milada Bobkova, Ph.D.
Zékaznicky servis

Assista Czech, spol. s r.o.
email: m.bobkova@assista.at
tel: +420 543 236 007

fax: +420 543 236 029

RNDr. Martin Petricek
Produktovy Specialista
Assista Slovakia s.r.o.

Tel: +421918627649

email: m.petricek@assista.at

Piilohy
1. Vyhodnoceni nebezpeci pti nespravné umisténych kddech na kazetach

2. Informace k nespravné umisténym kodtim na kazetach

Otazky a odpovédi

1. Proc pozadovala OCD v predeslém oznameni, abychom zkontrolovali kazety, a pro¢
to nepoZaduje nyni?

V Cervnu 2013 bylo naSe Setfeni v chodu a neméli jsme jesté dostatek dat, abychom urcili
frekvenci vyskytu. Jako preventivni opatfeni jsme doporucili zdkaznikiim zkontrolovat
vSechny stavajici kazety, zda se nejedna o potencialné zasazené loty.

2. Které loty je tykaji této zaleZitosti?

Nasim $etfenim jsme dospéli k zavéru, Ze pficina a frekvence vyskytu neni pfizna¢na pro
urcity lot nebo produkt.
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Potvrzeni o prijeti — poZadovana odpoveéd’

POKRACOVANI URGENTNIHO OZNAMENI I1I.
Nespravné umisténi kodi na kazetach BioVue®systému

Abychom mohli dokoncit nase zaznamy, prosime Vas o zaslani tohoto formuléfe zpét nejpozdéji
do 19.12.2013.

Email To: m.bobkova@assista.at, m.petricek@assista.at
FAX: +420 543 236 029, +421918627649

Oddil I: Potvrzeni

e Obdrzel/a jsem Pokrac¢ovani urgentniho oznameni II. (Ref. 13-339_EU) a porozumél/a jsem, ze
mi bylo doporuceno, abych oznamil/a vedoucimu I1ékafi, aby na zakladé informaci v tomto
oznameni posoudil nutnost provést vyhodnoceni nebezpeci. Pokud identifikuji jakykoli
ovlivnény vysledek, mél/a bych kontaktovat zakaznickou technickou podporu, abych ji
informoval/a o této zalezitosti.

*Vasim podpisem potvrzujete, Ze jste piijal/a oznameni a porozumél/a jeho obsahu.

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

Fax: Telefonni Cislo:

J éislo: Organizace:

Vase pfipominky jsou vzdy vitany:

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

Prosim Vyplnte tuto ¢ast, pokud se Vase jméno, email a adresa zménila:

Organizace / kontaktni osoha:

Adresa:
Mésto: Stat: - PSC:
Telefon; FAX:
Podpis:
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