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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

PrzejSciowe problemy zwigzane z podawaniem slajdéw w oznaczeniach z uzyciem
kaset VITROS® Chemistry Products Cl" i K*

Szanowni Panstwo,

Niniejsza notatka zostata wydana w ramach dziatan korygujacych i ma na celu poinformowanie o mozliwosci
wystgpienia przejsciowych problemdw zwigzanych z podawaniem slajdéw w oznaczeniach wykonywanych z
uzyciem ponizszych kaset VITROSe Chemistry Products.

Nazwa produktu Kod produktu Nr powtoki * Daty waznosci
(Unikalny identyfikator produktu)
Slajdy VITROSe 6844471 0679, 0681, 0683, 0684, 1 pazdziernika 2019 -
Chemistry Products Cl- (10758750031658) 0687, 0690-0691, 0695, 1 stycznia 2021
0697, 0701, 0702, 0708

Slajdy VITROS Chemistry Products Cl- stuzg do iloSciowego pomiaru stezenia chlorku (Cl-) w surowicy, osoczu i moczu, w
analizatorach biochemicznych VITROS 250/350/5,1 FS/4600 i zintegrowanych systemach VITROS 5600/XT 7600

Slajdy VITROSe 8157596 0995-1002, 1004-1006, 1 listopada 2019 -1
Chemistry Products K+ (10758750010233) 1008-1010, 1012-1020 stycznia, 2021

Slajdy VITROS Chemistry Products K+ stuzg do ilosSciowego pomiaru stezenia potasu (K+) w surowicy, osoczu i moczu, w
analizatorach biochemicznych VITROS 250/350/5,1 FS/4600 i zintegrowanych systemach VITROS 5600/XT 7600

*Numery serii, ktérych moze dotyczy¢ notatka znajdujg sie w zataczonej ,Liscie potencjalnie wadliwych slajdéw
VITROS”.

Opis nieprawidtowosci

Ptytka dociskowa (ABP) to plastikowy element, ktéry podpiera stos slajdéw w kasecie i przesuwa sie wraz z nimi
podczas cyklu ich podawania. W wyniku przeprowadzonego postepowania wyjasniajgcego stwierdzilismy, ze
podczas produkcji okreslonych serii slajdéw VITROS Cl-i K+, niektére kasety zostaty zamkniete w sposéb
utrudniajgcy przesuwanie sie ptytki ABP.

W przypadku ograniczenia ruchomosci ptytki ABP w kasecie, slajd nie zostanie umieszczony w prawidtowej
pozycji, a system wygeneruje kod btedu. Lista kodéw btedu wskazujgcych na problem z wysunieciem slajdu
znajduje sie w dokumencie ,,Rozwigzywanie problemoéw zwigzanych z podawaniem slajdéw”.

UWAGA: W wyniku postepowania wyjasniajacego ustalono, ze nieprawidtowos$¢ ma charakter przejsciowy i
dotyczy wytgcznie okreslonych serii slajdéw VITROS Cl-i K+. Dalsze informacje znajduja sie w zatgczonej ,Liscie
potencjalnie wadliwych slajdéw VITROS”.

WYMAGANE DZIALANIA
* Prosimy o wypetnienie formularza potwierdzenia otrzymania informacji i odestanie go do 30 wrzes$nia 2019r.

¢ Jezeli wystagpi problem zwigzany z podawaniem slajdédw nalezy zmienic potozenie ptytki ABP zgodnie z
instrukcjg podang w zatagczonym dokumencie “Rozwigzywanie probleméw zwigzanych z podawaniem
slajdéw”. Instrukcje nalezy umiesci¢ przy kazdym aparacie VITROS, w ktérym wykonywane sg oznaczenia z
uzyciem mikroslajdow.
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¢ Jezeli zmiana potozenia ptytki ABP nie jest mozliwa nalezy wymieni¢ kasete na nowa. Prosimy o wypetnienie
formularza w celu wymiany niezuzytych slajdédw pozostatych w wadliwych kasetach.

* Prosimy o przekazanie niniejszej notatki wszystkim jednostkom lub osobom, ktére otrzymaty od Paristwa
produkt objety notatka.

Wptyw na wyniki

Nieprawidtowosc¢ nie dotyczy pojedynczych slajdéw, lecz catej kasety. Nie ma wptywu na wyniki oznaczen lecz
ogranicza sie jedynie do kodéw btedédw spowodowanych usterkg mechaniczna.

Dopuszcza sie wykonywanie oznaczen z uzyciem serii slajdéw, ktérych moze dotyczy¢ notatka.

Rozwigzanie

Wprowadzilismy zmiany w procesie produkcji, majace na celu wyeliminowanie tej nieprawidtowosci.

Ortho Clinical Diagnostics wymieni Panstwu slajdy pozostate w kasetach objetych niniejszg notatka, w ktdrych
nie mozna zmieni¢ potozenia ptytki ABP.

W celu wymiany kaset objetych niniejszg notatka prosimy wypetni¢ zatgczony formularz. Sugerujemy, aby nie
wypetniaé oddzielnego formularza dla kazdej nieprawidtowosci, lecz na jednym formularzu umieszczaé

jednorazowo kilka kaset. Prosimy o wykonywanie kopii formularza w miare potrzeb.

Kontakt

Przepraszamy za ewentualne niedogodnosci. Wszelkie pytania prosimy kierowa¢ do Dziatu Wsparcia
Technicznego DiaSorin Poland sp. 0.0. pod numer telefonu +48 22 223 62 65.

Zataczniki:
1. Lista potencjalnie wadliwych slajdéw VITROS

2. Rozwigzywanie problemoéw zwigzanych z podawaniem slajdow
3. Formularz wymiany slajdow

PYTANIA | ODPOWIEDZI
1. W jaki sposéb mozna sprawdzi¢ numer serii slajdéw VITROS® Chemistry Product?

Numer serii mozna sprawdzi¢ jak na przyktadzie ponizej:
4102 — 1016 — 9485

GEN Nr serii
Nr powtoki

2. Do kiedy bedzie wystepowac nieprawidiowos¢?
Firma Ortho podjetfa dziatania zapobiegajgce wystepowaniu btedu w przysztosci, dlatego tez notatka dotyczy
wyfacznie serii znajdujacych sie na , Liscie potencjalnie wadliwych slajdéw VITROS”.
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