Ortho Clinical Diagnostics
PART OF THE gvemwn«go%mcm FAMILY OF COMPANIES

Warszawa, 2 sierpnia 2013

UZUPELNIENIE
PILNEJ NOTATKI BEZPIECZENSTWA
dotyczaca inspekcji kaset ORTHO BioVue®

Szanowni Panstwo,

w niniejsza notatka jest uzupeinieniem Pilnej Notatki Bezpieczenstwa wystanej do Panistwa
8 lipca 2013 roku, dotyczacej nieprawidtowo umiejscowionych etykiet na okreslonych seriach i
rodzajach kaset ORTHO BioVue®. Pragniemy przekaza¢ dodatkowe informacje dotyczace
prawdopodobienstwa wystepowania btednie oklejonych kaset.

Podsumowanie

Tak jak informowali§my we wcze$niejszej notatce problem z niewlasciwym oklejaniem kaset
dotyczyt wylacznie jednej z trzech linii produkcyjnych i1 byl efektem okreslonego ciagu
wydarzen. Firma Ortho Clinical Diagnostics (OCD) zidentyfikowala btedy dziatania modutow,
ktore skutkowaty nieprawidtowym oklejaniem kaset.

Czestotliwo$¢ wystepowania

W nastgpstwie szczegétowych analiz zgloszen od klientow oraz 100% inspekcji wszystkich
potencjalnie zle oklejonych kaset znajdujacych si¢ w fabryce oraz w dystrybucji, OCD
potwierdzita, ze tylko 4 kasety miaty nieprawidtowo oklejone etykiety. Na podstawie aktualnych
danych oznacza to wspodtczynnik czgstotliwosci wystgpowania nieprawidlowosci na poziomie
0,086 defektow na milion (np. jedna kaseta na 11,5 miliona potencjalnie nieprawidlowo
oklejonych wyprodukowanych kaset).

Wplyw na wyniki

Przy uzyciu kast zawierajacych w kolumnach jeden rodzaj odczynnika, sposob oklejenia kaset nie
ma wplywu na ich dziatanie. Jednak przy zastosowaniu wielo-odczynnikowych kaset zachodzi
ryzyko uzyskania wynikow falszywie ujemnych lub fatszywie dodatnich, co w konsekwencji
moze prowadzi¢ do nieprawidlowej interpretacji grupy krwi pacjenta lub dawcy, lub tez
nieprawidlowego wyniku oznaczania przeciwcial odpornosciowych. Ryzyko to nie dotyczy kaset
jedno-odczynnikowych, z uwagi na fakt, ze we wszystkich kolumienkach znajduje si¢ ten sam
odczynnik. Dla specyficznych rodzajéw kaset wielo-odczynnikowych nastgpujace, dodatkowe
dzialania zapobiegawcze powinny by¢ wprowadzone:

e Obecnos¢ odczynnika kontrolnego w wigkszosci badan wykonywanych na kasetach
uzywanych do grup krwi i fenotypu

e Procedury laboratoryjne i/lub specyficzne regulacje wymagajace, aby probki byly
testowane w duplikatach lub poréwnywane do wczesniejszych wynikow.
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Jezeli maja Panstwo podejrzenie, ze otrzymano nieprawidlowy wynik, OCD rekomenduje, aby
przedyskutowaé¢ go z kierownictwem laboratorium, w celu okreslenia wilasciwych dzialan
naprawczych oraz aby zgtlosili go Panstwo na Bezposrednia Linie Serwisowa.

Firma OCD moze dostarczy¢ szczegotowych informacji dotyczacych wplywu wczesniej
zaraportowanych wynikéw dla kazdego rodzaju kaset w celu oszacowania wielkosci ryzyka.
Prosimy o kontakt z Bezposrednia Linia Serwisowa pod numerem telefonu 00 800 33 11 358 lub
22 237 81 00, a na zadanie dostarczymy Panstwu niezb¢dne informacije.

Inspekcja i Rozwiazanie

OCD zakonczyta w 100% sprawdzanie wszystkich potencjalnie nieprawidtowych serii kaset
znajdujacych si¢ w fabryce 1 dystrybucji. Wszystkie kasety, ktore opuscity OCD po 5 lipca 2013
nie wymagaja dodatkowej inspekcji w Panstwa Laboratorium (wlaczajac te z dotaczonej listy
potencjalnie niewtasciwie oklejonych kaset).

Po wykryciu opisanej nieprawidlowosci w fabryce natychmiast wytaczono linie produkcyjna,
ktoéra produkowala potencjalnie niewtasciwie oklejone kasety. Uruchomiono ja ponownie po
sprawdzeniu jej dziatania zgodnego z procedurami operacyjnymi i wprowadzeniu modyfikacji
ktére w przyszlosci zapewnia wlasciwe umieszczenie nalepek na kasetach.

Nalezy wykona¢ nastgpujace czynnosci

» Wypehi¢ i zwroci¢ zalaczone potwierdzenie otrzymania Pilnej Notatki Bezpieczenstwa
nie pdzniej niz do dnia 12 sierpnia 2013.

» Kontynuowa¢ sprawdzanie przed uzyciem wszystkich znajdujacych si¢ w Panstwa
laboratorium kaset o numerach serii, ktorych moze dotyczy¢ problem zgodnie z Opisem
sposobu sprawdzenia kaset systemowych ORTHO BioVue® podanej w zataczonej
procedurze, jezeli dostawa kast byta przed 5 lipca 2013 roku.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie wyniknglty w Panstwa laboratorium na skutek
niniejszego zawiadomienia. Je§li beda Panstwo mieli dodatkowe watpliwosci prosimy o
kontakt z Bezposrednia Linia Serwisowa pod numerem telefonu 00 800 33 11 358 lub
22237 81 00.

Pozostaj¢ z wyrazami szacunku

Katarzyna Malesa

Specjalista ds. Wsparcia Produktu,

Zalaczniki:

1.Kasety systemowe ORTHO BioVue®, ktorych moze dotyczy¢ problem
(zawiera obowiqzujqcy w UE format daty waznosci)
2.Procedura inspekcji kaset ORTHO BioVue®
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Potwierdzenie otrzymania — prosimy o odeslanie wypelnionego formularza
UZUPELNIENIE
PILNEJ NOTATKI BEZPIECZENSTWA
dotyczaca inspekcji kaset ORTHO BioVue®

Dla zachowania formalnosci prosimy o odestanie wypelnionego formularza do dnia 12 sierpnia
2013.

DO: Prochnicka Agata
FAX: 0048 22 237 8230

Czes¢€ 1: Potwierdzenie otrzymania informacji
Potwierdzam otrzymanie “Uzupeinienia Pilnej Notatki Bezpieczenstwa” (Ref. CL13-
238 EU) i przyjmuje¢ do wiadomosci jej zawrtosc.

Ztozenie podpisu stanowi potwierdzenie otrzymania i zapoznania si¢ z tresciq niniejszego pisma

Nazwisko: Stanowisko (niecobowiazkowe):
Podpis*: Data:

Nr faksu: Nr telefonu:

Nr J urzadzenia: Nazwa instytucji:

Uwagi:

Czesc 11 — Potwierdzenie danvch
Potwierdzenie nazwiska 1 adresu:

Prosimy o potwierdzenie danych teleadresowych, jezeli ulegly one zmianie:

Nazwa instytucji / Nazwisko:

Adres:
Miasto: Wojewddztwo: Kod pocztowy:
Telefon: FAX:
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Serie kaset ORTHO BioVue®, ktére przed uzyciem nalezy sprawdzié pod katem nieprawidiowego rozmieszczenia etykiet

Kod
produktu

Nazwa produktu

Nr serii

Data waznosci widoczna na

kasecie

Data waznosci w formacie EU —

dd/mm/rrrr

6904485 | Ka>ota potwierdzajaca NDC111A 2013-07-04 7/4/2013
NDC112A 2013-10-06 10/6/2013

ACC515A 2013-06-25 6/25/2013

ACC516A 2013-07-09 7/9/2013

ACC517A 2013-08-03 8/3/2013

ACC518A 2013-08-15 8/15/2013

ACC519A 2013-08-28 8/28/2013

ACC520A 2013-09-08 9/8/2013

ACC521A 2013-09-15 9/15/2013

ACC522A 2013-09-27 9/27/2013
ACC523A 2013-10-11 10/11/2013
ACC524A 2013-10-22 10/22/2013

707135 | Kaseta potwierdzajaca ACCS26A 2013-11-03 11/3/2013
ABD ACC527A 2013-11-13 11/13/2013
ACC528A 2013-12-04 12/4/2013
ACC529A 2013-12-14 12/14/2013
ACC530A 2013-12-18 12/18/2013
ACC531A 2013-12-24 12/24/2013
ACC531B 2013-12-27 12/27/2013

ACC532A 2014-01-04 1/4/2014

ACC533A 2014-01-09 1/9/2014

ACC534A 2014-01-11 1/11/2014

ACC535A 2014-01-16 1/16/2014

ACC536A 2014-01-30 1/30/2014
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Serie kaset systemowych ORTHO BioVue®, ktore przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ pod katem nieprawidtowego rozmieszczenia etykiet

RHP332A 2013-09-21 9/21/2013
RHP335A 2013-11-05 11/5/2013
707250 Kaseta Rh/K RHP337A 2013-11-21 11/21/2013
RHP338A 2013-12-01 12/1/2013
RHP339A 2013-12-06 12/6/2013
RHP343A 2014-01-06 1/6/2014
RHP345A 2014-02-08 2/8/2014
BRH235A 2013-08-04 8/4/2013
707255 Kaseta Rh-hr BRH236A 2013-09-10 9/10/2013
BRH237A 2013-09-28 9/28/2013
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Serie kaset systemowych ORTHO BioVue®, ktore przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ pod katem nieprawidtowego rozmieszczenia etykiet

produkty | Nazwa produktu sl S e | o A e

RHP327A 2013-06-21 6/21/2013
RHP330A 2013-07-16 711612013
RHP332A 2013-09-21 912112013

707280 Kaseta Rh/K RHPSSA 2013-11-05 112013
RHP337A 20131121 11/21/2013
RHP338A 2013-12-01 12/1/2013
RHP339A 2013-12-06 12/6/2013
RHP340A 2013-12-12 12/12/2013
ADD195A 2013-07-17 71712013
ADD196A 2013.08.27 8/27/2013

707119 Kaseta grupowa ABO-DD ADD197A 2013-10-15 1071572013
ADD198A 2013-11-05 11/5/2013
ADD199A 2013.12-29 12/29/2013
ADD200A 2014-01-15 1/15/2014
ABE254A 2013-07-14 711412013
ABE257B 2013.08.25 8/25/2013
ABE259A 2013-10-08 10/8/2013
ABE260A 20131016 10/16/2013
ABE262A 20131115 11/15/2013

707150 | Kaseta grupowa ABO-Rh ABE263A 2013-12-11 1220t
ABE265A 2013.12-21 12121/2013
ABE266A 2013-12-24 12/24/2013
ABE267A 2014-01-07 1/7/2014
ABE268A 2014-01-10 1/10/2014
ABE271A 2014.0218 211812014
ABE272A 2014.02.2 21222014
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Serie kaset systemowych ORTHO BioVue®, ktore przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ pod katem nieprawidtowego rozmieszczenia etykiet

pr';::kt Nazwa produktu Nr serii wi dlzactzan:v:nianlsas’sc;cie Dfac::n:\;izizcl)islfl—w
u dd/mm/rrrr
ABE254A 2013-07-14 7/14/2013
ABE257A 2013-08-18 8/18/2013
ABE258A 2013-09-05 9/5/2013
ABE259A 2013-10-08 10/8/2013
ABE260A 2013-10-16 10/16/2013
e Kaseta grupowa ABO- ABE262A 2013-11-15 11/15/2013
Rh ABE263A 2013-12-11 12/11/2013
ABE265A 2013-12-21 12/21/2013
ABE266A 2013-12-24 12/24/2013
ABE267A 2014-01-07 1/7/2014
ABE268A 2014-01-10 1/10/2014
ABE271A 2014-02-18 2/18/2014
ABE272A 2014-02-22 2/22/2014
707310 Kaseta Poly/Neutral PLN285A 2013-12-13 12/13/2013
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Procedura inspekcji kaset ORTHO BioVue®

Krok Czynnos¢

1. Przed uzyciem sprawdzié¢ kasete¢ ORTHO BioVue®™ pochodzaca z serii, ktorej moze
dotyczy¢ problem (patrz lista serii CL13-198 Affected Products)

Ustawi¢ kasetg w taki sposob, aby Znacznik znajdowat si¢ po prawe;j stronie.

3. e Jezeli na widocznej etykiecie znajduje si¢ Nazwa odczynnika/Kasety, jak
pokazano na Ryc. la, kaseta nadaje si¢ do uzytku.

e Jezeli na widocznej etykiecie znajduje si¢ Kod kreskowy, jak pokazano na Ryc.
2b, nie nalezy uzywac kasety.

4. Nie uzywa¢ blednie oklejonych kaset ORTHO BioVue® (Ryc. 2b). Problem nalezy
zglosi¢ przedstawicielowi Bezposredniej Linii Serwisowej pod numerem telefonu
00 800 33 11 358 lub 22 237 81 00.

Etykieta umieszczona prawidlowo

(Widok z przodu — Ryc. 1a) (Widok z tylu — Ryc. 1b)

Znacznik po

. Anti-lgG, -C3d; polyspecific .
Ortho BioVue® System W prawej

606300221

AHC382A 2014-02-13

POLY ] POLY | POLY | POLY | POLY | POLY

5

stronie,

widoczna
nazwa

odczynnika

Etykieta umieszczona nieprawidlowo

(Widok z przodu — Ryc. 2a) (Widok z tylu — Ryc. 2b)

Znacznik po

. | i <geaaﬁi6? i I
prawe | (I -
. ‘ [:E
stronie, AHC382A 2014-02-13 =
widoczny

kod
kreskowy

=]
Ortho-Clinical Diagnostics
High Wycambe, UK

Ref. CL13-238
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