3. Cervence 2013
URGENTNI OZNAMENI

Kontrola kazet ORTHO BioVue Systému

Vazeni zakaznici,

jako soucast Field Safety Corrective Action obsahuje toto oznameni informace, Ze spole¢nost Ortho
Clinical Diagnostics (OCD) identifikovala ojedinély vyskyt nespravné umisténych kodi na kazetach
uvedenych v pfilozeném seznamu. Dle naSich zaznami byly zaslany nékteré z potencidlné zasazenych
produkti. Ugelem tohoto oznameni je informovat Vés o této zaleZitosti a podat Vam instrukce ke
kontrole potencialné zasazeného produktu, ktery se mohou nachazet ve Vasi laboratofi.

Zakladni informace

Setfenim se potvrdilo, Ze pfi¢inou této zileZitosti byla jedna znaSich ti vyrobnich linek, ktera
vyvolala nékolik dalSich udalosti. Setfenim se dospé€lo k zavéru, ze vyskyt této zalezitosti je velmi
nizky.

Pouziti zasazenych multi-reagentnich kazet mtze vést k falesné pozitivnim nebo k falesné negativnim
vysledikum, které mohou zapfiCinit potencialn€ nespravnou klasifikaci krevni skupiny pacienta nebo
darce nebo chybné vysledky v zjistovani protilatek. Neexistuji zadna rizika v souvislosti s pouzitim
jedné zasazené single-reagentni kazety, pokud vSechny jamky neobsahuji tentyz reagent.

Pozadované kroky

- zkontrolujte vSechny kazety s potencidlné¢ zasazenymi loty, které se nachazeji ve Vasi
laboratofi. Podivejte se také na ptiloZzené detailni vizualni instrukce Kontrolni procedura kazet
ORTHO BioVue systému.

- Nepouzivejte kazety s chybné umisténymi kody. Kontaktujte Vasi zdkaznickou technickou
podporu, informujte ji o této zalezitosti a pozadejte ji o spolupraci. Vyrad'te zasaZzenou kazetu
v souladu s lokalnimi predpisy.
- Vyplnte prosim a zaslete obratem zpét formulat Potvrzeni o pfijeti
- Vyvéste toto oznameni a kontrolni proces na Vasem pracovisti.
- Pfeposlete toto oznameni dale, pokud poskytujete tento produkt vné Vaseho pracovisté.
Reseni

Identifikovali jsme pfic¢inu této zalezitosti a provedli jsme napravna opatieni, abychom zmirnily
nasledné piipady vyskytu.

Omlouvame se za nepfijemnosti, které jsme zptisobili Vasi laboratofi. Odpovédi na ptipadné dotazy
naleznete v sekci Otazky a odpovédi. Pokud mate dalsi dotazy, nevahejte kontaktovat nas technicky
zakaznicky servis na Cisle + 420 739 625 694.

S pozdravem
Mgr. Milada Bobkova, Ph.D.

Ptilohy:

Potencialné zasazené kazety ORTHO BioVue systému
Kontrolni proces kazet ORTHO BioVue systému



Otazky a odpovédi

1. Ma tato zaleZitost néjaky dopad na piedchozi reportované vysledky, pokud jsem pouZival/a
kazetu néjakého ze zasaZenych loti?

Nasim Setienim bylo urceno, ze pravdépodobnost chybného vysledku vlivem pouziti zasazeného lotu
je miziva. Toto Setfeni vychazi z nasledujiciho:

nizka pravdépodobnost vyskytu tohoto problému
- Pfitomnost kontrolniho reagentu ve vétSing kazet na krevni skupiny a phenotyping
- Pouzivani testl kontroly kvality

- Laboratorni postupy a/nebo specifické nafizeni, ktera vyzaduji, aby byly vzorky testovany
duplicitng nebo aby byly vysledky srovnavany s piedeslymi vysledky

Pokud se domnivate, Ze se vyskytly chybné vysledky, prosim prodiskutujte je s 1ékafem a informujte o
vyskytu nas technicky zakaznicky servis.

2. Tyka se tato zaleZitost vSech lota?

Ne, pouze loty z pfilozené¢ho seznamu jsou piedmétem kontroly. Nase Setieni potvrdilo, ze zaleZitost
se tykala jedné z naSich tfi vyrobnich linek, ktera vyvolala n¢kolik dalSich udalosti; ne vSechny typy
kazet jsou zpracovavany na této lince. Po dikladném prekontrolovani vSech dat jsme dosli k zavéru, ze
vyskyt této vady je velmi nizky.

3. Jak mohu zjistit spravné umisténi kodu, pokud jsem obdrzel zasaZeny lot?

Rid'te se instrukcemi v piiloze Kontrolni proces kazet ORTHO BioVue systému. Ukazka procesu
v této priloze obsahuje ptiklady jak spravné tak nespravné umisténych koda na kazetach.

Provedeni kontroly pied pouzitim pomiiZze zmirnit pfipady vyskytu a umozni pouziti produktu.

4. Jaké kroky bych mél ucinit, pokud naleznu nespravné umistény kod kazety?

Pokud objevite zasazenou kazetu na svém pracovisti, tuto kazetu nepouzivejte. Doporucujeme
zkontaktovat Vasi technickou zakaznickou podporu, informovat je o této zalezitosti a pozadat o
spolupraci. Vyfad'te dotéenou kazetu v souladu s lokalnimi nafizenimi.

5. Doporucuje OCD provadét kontrolu vSech kazet?

Doporucujeme provadét kotrolu prred pouzitim, aby se tak minimalizoval problém a aby nevzniklay
dalsi potecialni defekty zptisobené excess handling.

6. Jak bude OCD predchazet vyskytu této zaleZitosti na dalsich lotech?

Identifikovali jsme pfic¢inu této zalezitosti a zavedli jsme preventivni a napravna opatieni, abychom
zmirnili nasledny vyskyt.



Potvrzeni o prijeti — poZadovana odpovéd’
URGENTNI OZNAMENI]

Kontrola kazet ORTHO BioVue Systém

Abychom mohli dokoncit nase zdznamy, prosime o vraceni tohoto formulaie v nejblizSim mozném
terminu pani Bobkové.

Oddil I: Potvrzeni

e Obdrzel/a jsem Urgentni oznameni (Ref. CL13-198 EU) a porozumél/a jsem, Ze musim
zkontrolovat spravné umisténi kodu vSech diive pouzitych potencialné zasazenych kazet
(uvedenych v seznamu v pfiloze). Jestlize zjistim vyskyt zasazené kazety, nedoporucuje se
pouzit tuto kazetu a kontaktuji zékaznickou technickou podporu, abych ji informovala o této
zalezitosti.

Vasim podpisem potvzujete, Ze jste pifijal oznameni a porozumél jeho obsahu.

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

Fax: Telefonni ¢islo:

J ¢islo: Organizace:

Vase pfipominky jsou vzdy vitany:

Oddil IT — Ovéreni Vaseho jména a adresy
Oveéite své jméno a adresu:

Vypliite prosim tuto ¢ast, pokud se VaSe jméno, email a adresa zménila.

Organizace / kontakni osoba:

Adresa:
Mésto: Stat: PSC:
Telefon: FAX:

CL13-198 EU



