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Warszawa, 29 czerwca, 2012

AKTUALIZACJA PILNEJ NOTATKI BEZPIECZENSTWA
DOTYCZACEJ

bledu oprogramowania zainstalowanego w systemach
VITROS® 5,1 FS - wersja 2.6.1 i nizsze
VITROS® 4600— wersja 2.0 i nizsze
VITROS® 5600— wersja 2.0 i nizsze

Szanowni Panstwo,

niniejsza informacja stanowi zatacznik do Pilnej Notatki Bezpieczenstwa (Nr ref. CL12-
154 EU), ktora otrzymali Pafstwo w maju 2012 1 ma na celu dokladniejsze wyjasnienie kwestii
dotyczacej wynikoéw kontroli jakos$ci.

Podsumowanie

Firma Ortho Clinical Diagnostics (OCD) wykryla bltad w wyzej] wymienionych wersjach
oprogramowania zainstalowanych w systemach VITROS®. W wyniku przeprowadzonych
wewnetrznych testow ustalono, ze po prawidlowo przeprowadzonej kalibracji nowych generacji
odczynnika VITROS® VANC (GEN 21 i wyzsze) lub odczynnika VITROS® VALP (GEN 16 i wyzsze)
system nieoczekiwanie rozpoczyna oznaczanie pokalibracyjnych probek kontrolnych przy uzyciu
odczynnika z poprzedniej, obecnej na poktadzie serii. Jezeli operator nie zauwazy wyswietlonego
kodu zamiany serii (tj, PV2-097), nowa kalibracja moze zosta¢ niezweryfikowana poprzez
prawidtowo wykonang kontrole jakosci.

Jezeli dojdzie do wystapienia opisanego btedu i nie zostanie on wykryty przez operatora, potencjalnie
moze doj$¢ do uzyskania nieprawidtowego odchylenia w wynikach z powodu uzycia alternatywne;j
kalibracji. Wprawdzie odczynniki VITROS® VALP i VANC sa zgodnie ze specyfikacja jednak, aby
nie dopusci¢ do potencjalnego wystapienia opisanego btedu firma OCD nie bedzie zamieszczaé
informacji dotyczacej odczynnikow VITROS® VALP generacji 14 i 15 oraz VITROS® VANC
generacji 19 1 20 na kolejnych plytkach z danymi oznaczen. Opisana nieprawidlowos¢ zostanie
rozwiazana w kolejnych wersjach oprogramowania systeméw VITROS".

Nalezy wykona¢ nastepujace czynnoSci

1. Prosimy wszystkich klientéw od wypehienie i odestanie zatagczonego potwierdzenia odbioru
najpozniej do dnia 6 lipca 2012.

2. Prosimy upewnié si¢, ze na pokladzie analizatora pozostaty tylko odczynniki VITROS® VANC
(GEN 21 i wyzsze) lub VITROS® VALP (GEN 16 i wyzsze).

3. Nalezy oznaczy¢ probki kontrolne przy uzyciu generacji odczynnika VITROS® VANC (GEN 21
i wyzsze) lub VITROS® VALP (GEN 16 i wyzsze) obecnego na poktadzie analizatora. Jezeli
wyniki kontroli jakos$ci wykraczajg poza dopuszczalne zakresy, zalecamy sprawdzenie wraz z
kierownictwem laboratorium wszystkich wynikow pacjentéw wydanych od momentu pierwsze;j
kalibracji odczynnika VITROS® VANC (GEN 21 wyzsze) lub VITROS® VALP (GEN 16 i
wyzsze), w celu ustalenia dalszego postgpowania (kontynuacja punkt 5).
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Jezeli wyniki kontroli jakosci dla tych generacji mieszczg si¢ w dopuszczalnych zakresach,
krzywa kalibracji jest zweryfikowana i mozna wydawac wyniki (kontynuacja punkt 4).

4. Prosimy sprawdzi¢ weze$niejsze wyniki oznaczen kontroli jako$ci poczgwszy od daty pierwszej
kalibracji odczynnika VITROS® VANC (GEN 21 i wyzsze) lub VITROS® VALP (GEN 16 i
wyzsze), aby upewnic¢ si¢, czy wszystkie z nich mieszcza si¢ w dopuszczalnych zakresach:

v Jezeli wyniki oznaczen kontroli jako$ci poczawszy od daty pierwszej kalibracji tych
generacji mieszczg si¢ w dopuszczalnych zakresach, nicoczekiwana zamiana serii nie ma
wplywu na zaden z wydanych wynikdow.

v Jezeli ktorykolwiek z wynikow oznaczen kontroli jako$ci wykracza poza oczekiwany
zakres, nalezy zweryfikowa¢ wszystkie wyniki dla tego testu wydane w okresie pomiedzy
uzyskaniem wyniku kontrolnego spoza zakresu, a wcze$niejszym i kolejnym
dopuszczalnym wynikiem dla materiatu kontrolnego. Zalecamy, aby wszelkie watpliwosci
dotyczace uprzednio wydawanych wynikéw pacjentow z tego okresu przedyskutowac z
kierownictwem laboratorium, aby ustali¢ dalszy tryb postepowania.

5. Prosimy wywiesi¢ te informacje przy kazdym systemie VITROS® w laboratoriach, w ktorych
stosowane sa odczynniki VITROS® VALP lub VITROS® VANC, lub umiesci¢ ja razem z
dokumentacja uzytkownika.

6. Prosimy przekazac¢ niniejszg informacj¢ innym jednostkom, ktérym udoste¢pnili Panstwo ten
produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci wynikajace dla Panstwa laboratorium w zwigzku z
niniejszym zawiadomieniem. Jesli beda Panstwo mieli dodatkowe watpliwos$ci, prosimy o kontakt z
Bezposrednig Linig Serwisowa nr tel.: 00 800 33 11 358 lub 22 237 81 00.

Pozostaj¢ z wyrazami szacunku

Katarzyna Malesa
Specjalista ds. Wsparcia Produktu
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Potwierdzenie otrzymania — prosimy o odeslanie wypelnionego formularza
AKTUALIZACJA PILNEJ NOTATKI BEZPIECZENSTWA DOTYCZACEJ

bledu oprogramowania zainstalowanego w systemach
VITROS® 5,1 FS - wersja 2.6.1 i nizsze
VITROS® 4600— wersja 2.0 i nizsze
VITROS® 5600— wersja 2.0 i nizsze

Dla zachowania formalnosci prosimy o odestanie wypelnionego formularza do dnia

6 lipca 2012.
DO: Prochnicka Agata
FAX: 0048 22 237 8230

Czes¢ I: Potwierdzenie otrzymania informacji

Potwierdzam otrzymanie i zapoznanie si¢ z trescig Aktualizacji Pilnej Notatki Bezpieczenstwa
(Nr ref. CL12-173 EU) oraz potwierdzam zrozumienie i wdrozenie zalecen podanych w niniejszym

pismie.

*Ztozenie podpisu stanowi potwierdzenie otrzymania i zapoznania si¢ z trescig niniejszego pisma.

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

Nr faksu: Nr telefonu:

Nr J urzadzenia: Nazwa instytucji:

Uwagi:

Section II — Potwierdzenie danych teleadresowych

Prosimy o sprawdzenie nazwiska i adresu:

Prosimy o potwierdzenie danych teleadresowych, jezeli ulegly one zmianie:
Nazwa instytucji / nazwisko:

Adres:

Miasto: Wojewddztwo: Kod pocztowy:

Telefon: Fax:
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