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Warszawa, 07 listopada 2012

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA
Braku mozliwosci uzyskania kalibracji przy uzyciu
odczynnikéw VITROS® Anty-HBs
Serii 2220, 2225 i 2230 (kod produktu 1787753)

Szanowni Panstwo,

Firma Ortho Clinical Diagnostics, Inc. (OCD) otrzymata od klientoéw zgloszenia dotyczace braku

mozliwosci uzyskania kalibracji przy uzyciu odczynnikéw VITROS® Anti-HBs serii 2220, 2225 i 2230 w
niektorych systemach immunodiagnostycznych VITROS® ECi/ECiQ, VITROS® 3600 oraz zintegrowanych
systemach VITROS® 5600. W zwiazku z tym prosimy o nieuzywanie i zniszczenie odczynnikow
VITROS® Anti-HBs serii 2220, 2225 i 2230.
Jednoczes$nie zapewniamy, ze powyzsza nieprawidlowos$¢ nie ma wplywu na wyniki oznaczen probek
pacjentow. Jezeli byli Panstwo w stanie uzyskaé prawidtowa kalibracje odczynnikéw VITROS® Anti-HBs
serii 2220, 2225 1 2230 oraz wyniki kontroli jako$ci mieszcza si¢ w dopuszczalnych zakresach, moga
Panstwo korzysta¢ z obecnie posiadanych odczynnikéw w/w serii do czasu otrzymania partii na wymiang.

Podsumowanie

Badania wewnetrzne przeprowadzone przez OCD potwierdzily, ze odczynniki VITROS® Anti-HBs serii
2220, 2225 1 2230 speinity wszystkie kryteria zapewnienia jakosci, niezbedne przy zwolnieniu serii
odczynnikéw. Pozniej, serie te wykazaly zwigkszone natgzenie sygnatu tla, ktéry moze przewyzszaé
dopuszczalne zakresy dla wskaznika sygnatu kalibratora (CSI) lub wskaznika Delta 2 (DR2). W
konsekwencji moze to by¢ powodem braku mozliwo$ci uzyskania prawidlowej kalibracji w niektorych
systemach VITROS® ECI/ECiQ, VITROS® 5600 oraz VITROS® 3600.

Trwaja badania w celu wyjasnienia przyczyny zaistnialej sytuacji, jednak wstepne wyniki wskazuja, ze
nieoczekiwany wzrost natezenia sygnalu ma zwiazek z nowa seria surowcoOw stosowanych przy produkcji
w/w serii odczynnikéw VITROS® Anti-HBs. Obecnie problem dotyczy tylko serii odczynnikow VITROS®
Anti-HBs seria 2220, 2225 1 2230.

Wymagane dzialania:

Z danych OCD wynika, ze otrzymali Panstwo odczynniki VITROS® Anti-HBs jednej z wymienionych
serii: 2220 lub 2225 lub 2230 (kod produktu 1787753).

NaleZy wykonaé nastepujgce czynnosci:

= Zaprzesta¢ uzywania odczynnikow VITROS® Anti-HBs serii 2220, 2225 i 2230 i zutylizowaé te,
ktore znajduja si¢ u Panstwa w laboratorium.

=  Wypehic i odesta¢ zataczony formularz potwierdzenia otrzymania informacji nie pdzniej niz do
dnia 12 listopada 2012.

» Przekaza¢ niniejsza informacje wszystkim jednostkom, ktorym udostepnili Panstwo odczynniki
VITROS® Anti-HBs serii 2220, 2225 i 2230.
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Po otrzymaniu od Panstwa wypelnionego formularza potwierdzenia, firma OCD niezwtocznie przygotuje
odczynniki na wymiane. W sktad przesytki wchodzi¢ beda: odczynniki VITROS® Anti-HBs serii 2250 lub
wyzszej, niezbedny kalibrator oraz ptytka ADD wersji 570601 lub wyzsze;.

Dla systeméw VITROS® 5600 i/lub VITROS® 3600 podtaczonych do sieci e—connectivity ADD wersji
570601 bedzie dostgpne od 26 pazdziernika 2012. Przewidujemy, ze do laboratoriow, w ktorych
analizatory VITROS® nie sa podlaczone do sieci e—connectivity plytki ADD wersji 570601 zostana
wyslane w tygodniu rozpoczynajacym si¢ 12 listopada 2012.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci wynikajace dla Panstwa laboratorium w zwiazku z niniejszym
zawiadomieniem. Jesli beda Panstwo mieli dodatkowe watpliwos$ci prosimy o kontakt z Bezposrednia
Liniag Serwisowa pod numerem telefonu 00 800 33 11 358 lub 2223781 00. W celu uzyskania
informacji odnos$nie wymiany odczynnikow prosimy o kontakt z Centrum Obshugi Klienta pod numerem
telefonu 22-2378226.

Pozostaj¢ z wyrazami szacunku

Katarzyna Malesa
Specjalista ds. Wsparcia Produktu

Zalaczniki:

Formularz Potwierdzenia
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Potwierdzenie otrzymania — prosimy o odeslanie wypelnionego formularza
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Dla zachowania formalnosci prosimy o odestanie wypetionego formularza do dnia_12 listopada 2012.

DO: Prochnicka Agata
FAX: 0048 22 237 8230

Cze$¢ I — Potwierdzenie otrzymania informacji

Potwierdzam otrzymanie pilnej notatki bezpieczenstwa (Ref. CL12-280a) dotyczacej braku mozliwo$ci uzyskania
kalibracji przy uzyciu zestawu odczynnikéw VITROS® Anti-HBs, seria 2220, 2225 i 2230 w niektorych systemach
immunodiagnostycznych VITROS® ECi/ECiQ, VITROS® 3600 oraz zintegrowanych systemach VITROS® 5600.

Prosze zaznaczy¢ wlasciwa opcje:

[ ] Obecnie NIE uzywamy odczynnikéw VITROS® Anti-HBs, wigc problem ten nas nie dotyczy.
[ ] Uzywamy odczynniki VITROS® Anti-HBs, lecz nie posiadamy serii 2220, 2225 ani 2230.

[ ] Uzywamy odczynniki VITROS® Anti-HBs. Zaprzestaliémy uzywania i zutylizowali$my nastepujaca liczbe
odczynnikow i kalibratorow VITROS® Anti-HBs serii 2220, 2225 i 2230.

Liczba zutylizowanych zestawow (seria 2220, 2225 i 2230)

Odczynniki VITROS® Anti-HBs Kalibratory VITROS® Anti-HBs
Nazwisko: Stanowisko (nicobowiazkowe):
Podpis: Data:
Nr faksu: Nr telefonu:

* Zlozenie podpisu stanowi potwierdzenie otrzymania i zapoznania sie z tresciq niniejszego pisma.
Uwagi:

Czesé 11 — Potwierdzenie danvch

Prosimy o wypeknienie, jezeli dane teleadresowe ulegly zmianie:

Nazwa instytucji / Nazwisko:

Adres:

Miasto: Wojewoddztwo: Kod pocztowy:

Nr telefonu: Nr faksu:
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