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Warszawa,19 wrzes$nia 2012 roku

WAZNA INFORMACJA
Potencjalne Ryzyko Uzyskiwania Nieoczekiwanych Wynikow Dodatnich
przy uzyciu zestawow kontrolnych
ORTHO CONFIDENCE™ WB (kod produktu 6842785)
seria V123608, V123811, V124502 i V124714

Szanowni Panstwo,

firma Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. (OCD) otrzymala informacj¢ o nieoczekiwanych
wynikach dodatnich w oznaczeniach z zastosowaniem zestawow kontrolnych ORTHO
CONFIDENCE™ WB (kod produktu 6842785), serii V123608 1 V123811 o dacie waznosci 14
sierpnia 2012 oraz serii V124502 1 V124714 o dacie waznosci 11 wrzesnia 2012, ktore
uzyskiwano podczas badan z uzyciem krwinek A, z zestawu Affirmagen® na kasetach Reverse.

Zestaw kontrolny ORTHO CONFIDENCE™ WB jest produkowany na zlecenie OCD przez
firme Alba Bioscience Limited.

Badania przeprowadzone przez Alba Bioscience Limited wykazaly, ze nieoczekiwane reakcje
dodatnie wystepujace przy uzyciu serii, ktorych data waznosci uptynela, byty prawdopodobnie
spowodowane reakcja monoklonalnych przeciwciat anty-Fy® obecnych w fiolce nr 3 zestawu
kontrolnego ORTHO CONFIDENCE™ WB, z antygenem Fy® obecnym na krwinkach A, z
zestawu Affirmagen”™. Przeciwciata monoklonalne anty-Fy* znajdowaly si¢ w fiolce nr 3 w
zestawach kontrolnych ORTHO CONFIDENCE™ WB poczawszy od serii V123608 i zostaty
wprowadzone w celu zminimalizowania hemolizy w tej fiolce, ktéora wystgpowala we
wczesniejszych seriach tego produktu.

Aby nie dopusci¢ do uzyskiwania wyzej opisanych, nieoczekiwanych wynikow dodatnich firma
Alba Bioscience Limited w odpowiedni sposob rozcienczyla przeciwciala monoklonalne
anty-Fy* uzyte do produkcji zestawow ORTHO CONFIDENCE™ WB serii V125639 i V125663
o dacie waznosci 9 pazdziernika 2012. Serie te byly rozsylane 28 sierpnia 2012.

Chcemy podkresli¢, ze satysfakcja naszych klientow jest dla OCD najwazniejsza.
Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane 2z niniejszym zawiadomieniem,
jednoczes$nie dzigkujemy za poswigcony czas 1 cierpliwos¢. Jesli beda Panstwo mieli
dodatkowe watpliwosci czy pytania, prosimy o kontakt z Bezposrednia Linia Serwisowa pod
numerem telefonu 00 800 33 11 358 lub 22 237 81 00.

Pozostaj¢ z wyrazami szacunku

Katarzyna Malesa
Specjalista ds. Wsparcia Produktu
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