PILNA KOREKTA PRODUKTU

Ortho Clinical Diagnostics Kalibracja zestawéw odczynnikowych VITROS®

Immunodiagnostic Products Syphilis TPA, seria 0514,
0515, 0520i 0531
Wymagane natychmiastowe podjecie dziatan

Data

15 kwietnia 2016 roku

Produkt, ktérego

dotyczy
nieprawidtowos¢

Opis
nieprawidtowosci

Wptyw na wyniki

Wymagane
dziatania

Nazwa produktu Kod produktu Nr serii Data waznosci
VITROS® Immunodiagnostic Products 0514 11.07.2016
Syphilis TPA Reagent Packs 6342803 0515 11.07.2016
0520 09.08.2016
0531 12.07.2016

Firma Ortho Clinical Diagnostics (Ortho) otrzymata zgtoszenia od klientéw, dotyczace
braku mozliwosci uzyskania prawidtowej kalibracji przy uzyciu zestawow
odczynnikowych VITROS Syphilis TPA Reagent Packs z serii 0514, 0515, 0520 0531. Z
naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo zestawy z wyzej wymienionych serii.
Badania przeprowadzone przez Ortho potwierdzity, ze te serie zestawow
odczynnikowych VITROS Syphilis TPA Reagent Packs spetniajg wszystkie warunki
dopuszczenia produktu do obrotu. Jednak po wprowadzeniu na rynek, stwierdzono
ostabienie sygnatu reakcji dla poziomu 1. kalibratora. Wstepne badania wskazuja, ze
nieoczekiwane ostabienie sygnatu jest zwigzane z jedng z serii surowca
wykorzystanego do produkcji zestawodw.

W zwigzku z powyzszym prosimy o zaprzestanie uzywania i wyrzucenie zestawow z
serii podanych powyze;j.

W wyniku badan wewnetrznych stwierdzono, ze wszystkie wyniki oznaczen kontroli
jakosci zawierajg sie w dopuszczalnych zakresach, do momentu niepowodzenia
kalibracji. W pewnych sytuacjach prébki o nizszej reaktywnosci (<2.00 s/co) zostaja
zaklasyfikowane jako graniczne lub ujemne z uwagi na spadek natezenia sygnatu wraz
z uptywem czasu. UWAGA: Uprzednio wydane wyniki oznaczen sg prawidtowe, o ile
wyniki kontroli jakosci zawieraty sie w zakresach prawidtowych.

Jezeli w placéwce istnieje mozliwos$¢ prawidtowej kalibracji zestawéw odczynnikowych
VITROS Syphilis TPA Reagent Packs z serii 0514, 0515, 0520 i 0531, a wyniki kontroli
jakosci zawierajg sie w zakresach prawidtowych, mozna korzystac z tych zestawéw do
czasu otrzymania odczynnikéw na wymiane.

e Zaprzesta¢ uzywania i wyrzuci¢ pozostate zestawy odczynnikowe VITROS Syphilis
TPA z serii 0514, 0515, 0520 i 0531 oraz powigzane z nimi kalibratory. (UWAGA:
jezeli w placéwece istnieje mozliwos¢ prawidtowej kalibracji odczynnikéw z
wadliwych serii, a wyniki kontroli jakosci sg prawidtowe, mozna korzystaé z tych
zestawow do czasu otrzymania odczynnikédw na wymiane).

e Przekazac niniejszg informacje do innych placéwek, ktére otrzymaty od Paristwa
zestawy odczynnikowe VITROS Syphilis TPA Reagent Packs z serii 0514, 0515, 0520
i 0531.

e Umiesci¢ kopie niniejszej notatki przy kazdym aparacie VITROS®, w ktorym
wykonuje sie oznaczenia przy uzyciu zestawu odczynnikéw VITROS Syphilis TPA
Reagent Packs.

e Wypetnic i odestaé formularz potwierdzenia otrzymania informacji do dnia 19
kwietnia 2016 r.

Ref. CL2016-084a
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Kontakt Dalsze pytania nalezy kierowa¢ do Dziatu Wsparcia Technicznego Ortho Clinical
Diagnostics

Tel. 22 237 81 00 lub 0 800 331 1358

Ref. CL2016-074a_engen Strona2z2



Potwierdzenie otrzymania informacji Prosimy o odestanie

PILNA KOREKTA PRODUKTU Ortho Clinical Diagnostics

Kalibracja zestawdéw odczynnikowych VITROS® Immunodiagnostic Products Syphilis TPA,
seria 0514, 0515, 0520 i 0531 (Nr kat. 6842803)

Prosze wypetni¢ i odesta¢ faksem lub drogq elektroniczng w formie zeskanowanego pliku pdf, najpézniej do: 19-04-2016

Wystaé
do: Magdalena Kornega Adres e-mail: mkornega@its.jnj.com Fax: 222378230
PI‘OSZQ Otrzymalismy pilng korekte produktu (nr ref.CL2016-084a) dotyczacg braku mozliwosci uzyskania prawidtowej
. .z kalibracji przy uzyciu zestawdw odczynnikowych VITROS Syphilis TPA Reagent Packs z serii 0514, 0515, 0520 i 0531.
potwierdzi¢ Jiprey dzy Y Y P &

Prosze wybrac jedng z nastepujgcych opcji:

[[] oObecnie nie uzywamy zestawéw odczynnikowych VITROS Syphilis TPA Reagent Packs i powyzsza nieprawidtowos$é¢ nas nie dotyczy.

[1 Korzystamy z zestawdw odczynnikowych VITROS Syphilis TPA Reagent Packs, lecz nie posiadamy zestawéw z serii 0514, 0515, 0520 ani 0531.

[1 Posiadamy zestawy odczynnikowe VITROS Syphilis TPA Reagent Packs z powyzszych serii oraz zwigzane z nimi kalibratory. Zaprzestaliémy ich
uzywania i wyrzuciliSmy zestawy w liczbie zaznaczonej ponizej. (UWAGA: rozumiemy, ze jezeli w placowce istnieje mozliwosé prawidtowe;j
kalibracji odczynnikéw z wadliwych serii, a wyniki kontroli jakosci sg prawidtowe, mozna korzystaé z tych zestawdw do czasu otrzymania
odczynnikdédw na wymiane).
Prosze zaznaczy¢ wybrang opcje ponizej:

] Prosimy o zwrot kosztéw (zwrot mozna otrzymac za petne lub niekompletne opakowania).
[] Prosimy o przestanie odczynnikéw na wymiane na adres podany ponizej (wysytka tylko petnych opakowan).

.. Liczb h
Nazwa produktu/Kod produktu/Nr serii c20e wyrzulconyc
zestawdw

VITROS Syphilis TPA Reagent Pack / 6842803 / 0514

VITROS Syphilis TPA Calibrator / 6842804 / 0514

VITROS Syphilis TPA Reagent Pack / 6842803 / 0515

VITROS Syphilis TPA Calibrator / 6842804 / 0515

VITROS Syphilis TPA Reagent Pack / 6842803 / 0520

VITROS Syphilis TPA Calibrator / 6842804 / 0520

VITROS Syphilis TPA Reagent Pack / 6842803 / 0531

VITROS Syphilis TPA Calibrator / 6842804 / 0531

1 jednostka sprzedazy VITROS Syphilis TPA Reagent Packs (kod produktu 6842803) = 1 opakowanie zawierajgce 100 studzienek
1 jednostka sprzedazy VITROS® Syphilis TPA Calibrator (kod produktu 6842804) = 1 opakowanie zawierajace 1 kalibrator

Podpis stanowi potwierdzenie otrzymania niniejszej informacji i zapoznania sie z nigq.

Nazwisko: Podpis:

Wymagany przy wysytce
Nr telefonu: Data: faksem lub w formie pdf
Uwagi:

Nazwisko i adres

Prosimy o potwierdzenie nazwiska i adresu do korespondencji:

Prosze wypetnic tylko w przypadku zmiany danych

Instytucja/

Nazwisko:

Adres:

Miasto: Woj.: Kod pocztowy:
Telefon: Fax:

e-mail:

Communication ID: 2016-084a Stronalz1
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