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Calibration Failures when using VITROS® Immunodiagnostic Products Anti-HBs Reagent Packs, Lots 2220, 2225 and 2230 

6.11.2012 
URGENTNÍ OZNÁMENÍ  

Poruchy kalibrace při používání  
VITROS® imunodiagnostických produktů Anti-HBs Reagent Packs  

loty 2220, 2225 and 2230 (CAT No. 1787753) 
Vážení zákazníci, 

Ortho Clinical Diagnostics, Inc. (OCD) obdrželo stížnosti zákazníků, týkající se nemožnosti získat  
validní kalibrace s produktem VITROS® Immunodiagnostic  Anti-HBs Reagent Packs,  
Lot 2220, 2225 a 2230 na  VITROS® ECi/ECiQ Imunodiagnostický Systém, VITROS® 3600 
Imunodiagnostický Systém a VITROS® 5600 Integrovaný Systém. Výsledkem je doporučení OCD 
nepoužívat nadále  VITROS® Anti-HBs  Reagent  Packs, Lot 2220, 2225  a 2230. 

Ujišťujeme Vás, že pacientské výsledky nejsou tímto problémem ovlivněny. Pokud je laboratoř schopna 
úspěšně kalibrovat VITROS® Anti-HBs  Reagent  Packs, Lot  2220, 2225 a 2230 a výsledky kontroly 
kvality jsou přijatelné, můžete pokračovat v používání stávajících zásob napadených šarží do té doby, než 
obdržíte náhradu. 

Shrnutí výsledků šetření 

Naším interním šetřením se potvrdilo, že VITROS® Anti-HBs Reagent Packs, loty 2220, 2225 a 2230 
splňovaly všechny požadavky na kvalitu zveřejněných specifikací.  Následně tyto loty vykazovaly 
vzrůstající signály, které mohly překročit limity Calibrator Signal Index (CSI) nebo Delta Ratio 2 (DR2), 
výsledkem byly neúspěšné kalibrace na některých systémech VITROS® ECi/ECiQ, 5600 a 3600.  

I když naše šetření stále probíhá, naše výchozí testování ukazuje, že neočekávaný vzrůst signálů se týká 
nového nezpracovaného materiálu použitého při výrobě zasažených lotů VITROS® Anti-HBs Reagent 
Packs. Tato záležitost se týká lotů 2220, 2225 a 2230 VITROS® Anti-HBs Reagent Packs. 

Požadované kroky: 

Náš systém zaznamenal, že vaší laboratoři byly zaslány loty 2220, 2225 a  2230 (CAT No. 1787753) 
VITROS® Anti-HBs Reagent Packs,  
 

Prosím učiňte následující kroky: 
 Přerušte používání lotů 2220, 2225 a 2230 VITROS® Anti-HBs Reagent Packs a vyřaďte jakékoli 

zbylé zásoby.  
 Ihned po obržení tohoto oznámení vyplňte a zašlete prosím zpět přiložený formulář Potvrzení o 

přijetí. Prosím zašlete formulář zpět nejpozději do 7. listopadu 2012. 
 Předejte, prosím informace z tohoto oznámení dále, pokud distribuujete VITROS® Anti-HBs 

Reagent Packs, Lot 2220, 2225 a 2230 mimo vaši laboratoř.  

Jakmile obdržíme vyplněný formulář Potvrzení o přijetí, zrealizuje společnost OCD co nejrychleji náhradní 
zásilku. Náhradní zásilka pro vás bude VITROS® Anti-HBs Reagent Packs a kalibrátory, loty 2250 a vyšší, 
které budou podporovány na Assay Data Diskette (ADD) počínající verzí Data Release Version (DRV) 
570601. 
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Prosím vezměte na vědomí, že ADD DRV 570601 bude k dispozici na systémech VITROS® 5600 a/nebo 
VITROS® 3600, které jsou „e-connected,“ od 26. října 2012 Předpokládáme, zákazníci se systémy 
VITROS®, kteří nejsou „e-connected“, dostanou ADD DRV 570601 v týdnu od 12. listopadu 2012. 

Omlouváme se za nepříjemnosti, které jsme způsobili vaší laboratoři. Pokud máte jakékoli dotazy 
technického rázu, kontaktujte prosím náš technický servis. Pokud máte jakékoli dotazy ohledně náhradní 
zásilky, kontaktujte prosím naše zákaznické centrum +420 543 236 007. 

 
 
S pozdravem 
 
Mgr. Milada Bobková 
zákaznický servis 
Assista Czech, spol. s r.o. 
 
email: m.bobkova@assista.at 
tel: +420 543 236 007 
fax: +420 543 236 029 
 
 
 
 
Přílohy 
 
Potvzení o přijetí  
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Potvrzení o přijetí  
 
URGENTNÍ OZNÁMENÍ  
Poruchy kalibrace při používání imunodiagnostických produktů  
VITROS® Anti-HBs Reagent Packs  
Loty 2220, 2225 a 2230 (CAT No. 1787753) 

Prosím zašlete vyplněný protokol nejpozději do 7. listopadu 2012 

FAX TO:  Assista Czech, spol s r.o. (Mgr. Milada Bobková) 
FAX:   +420 543 236 029 

Část I – potvrzení  

Obdržel/a jsem Urgentní oznámení (Ref. CL12-280a) týkající se nemožnosti provést úspěšnou kalibraci při 
používání VITROS® Anti-HBs Reagent Packs, loty 2220, 2225 a 2230 na některých Imunodiagnostických 
systémech VITROS® ECi/ECiQ, Imunodiagnostickém systému VITROS® 3600 a Integrovaném systému VITROS® 

5600.  
Prosím vyberte jednu z následujících možností  

□  Moje laboratoř nepoužívá v současné době VITROS® Anti-HBs Reagent Packs a tato záležitost se nás netýká 

□  Moje laboratoř používá VITROS® Anti-HBs Reagent Packs, ale nemá v zásobě žádné loty 2220, 2225 nebo 2230. 

□ Moje laboratoř používá VITROS® Anti-HBs Reagent Packs. Přerušil/a jsem používání a vyřadil/a jsem následující 
množství VITROS® Anti-HBs Reagent Packs a kalibrátory, loty 2220, 2225 a 2230. 

Vyřazené množství  (Lots 2220, 2225 a 2230) 
VITROS® Anti-HBs Reagent Packs VITROS® Anti-HBs Calibrators 
  

Vaše jméno : _________________________________ Pracovní pozice (nepovinné) 

 __________________________________________ 

Podpis*: ____________________________________ Datum:_____________________________________ 

Číslo faxu: _________________________________ Telefonní číslo: __________________________ 
*Vaším podpisem potvrzujete, že jste obdržel/a toto oznámení a porozuměl/a jste jeho obsahu 

Vaše připomínky jsou vždy vítány: 
 

Část II – Potvrzení Vašeho jména a adresy 
 
 
 
 
 
 
Prosím vyplňte tuto část, pokud se Vaše jméno a/nebo emailová adrasa změnila 
Instituce / kontaktní osoba: 
Adresa 
Město: Stát: PSČ: 
Telefon:  FAX:  
 


