IMPORTANTE

Ortho Clinical Diagnostics

NOTIFICACAO IMPORTANTE DE CORRECAO DO PRODUTO
VITROS® - Reagente de sinal de produtos imunodiagndsticos

Cédigo do
Produto

Produto Lotes Afetados |Data de vencimento

VITROS® - Reagente de sinal
de produtos imunodiagnosticos

* Até que este problema seja resolvido, os lotes futuros também podem ser
afetados.

1072693 4492 e superior |13-AGO-17 e apOs*

Prezado Consumidor,

Ortho Clinical Diagnostics atualizou o pacote de reagentes (ou seja, o frasco) para Reagente de Sinal
VITROS, comecando pelo Lote 4492. Alguns clientes informaram que seu sistema VITROS 3600 ou 5600
nao pode detectar a presenca do pacote de Reagente de Sinal VITROS ao usar o Lote 4492 ou superior.

O Reagente de sinal VITROS é usado para a geracao do sinal de luminescéncia nos sistemas de
imunodiagnéstico VITROS ECi / ECIQ, sistema de imunodiagnostico VITROS 3600 e sistema integrado
VITROS 5600.

Investigacédo

Nossa investigacdo determinou que 0s sensores no sistema VITROS podem néo detectar a base dos
Pacotes de Reagente de Sinal VITROS atualizado devido a um recuo maior na base do pacote de
reagentes.

Como resultado, alguns sistemas VITROS 3600 ou 5600 podem néo ser capazes de detectar
continuamente os Pacotes de Reagente de Sinal VITROS nas posi¢des de carga ou durante o teste na
posicao em uso.

OBSERVACAO: Os sistemas VITROS ECI/ECiQ n&o s&o afetados.

Impacto nos Resultados

Se 0 sensor ndo conseguir detectar a base do pacote, esse pacote ndo pode ser usado para processar
amostras. Consulte a pagina dois para obter informacdes sobre cédigos de condicado associados.

Resolucéo

A Ortho esta trabalhando com nosso fornecedor para mudar o recuo do frasco. Apos a concluséo dos
testes de validacdo, implementaremos a mudanca nos lotes futuros. Entretanto, a Ortho criou uma
modificacdo (MOD) C3 para ajustar os sensores permitindo que o pacote de reagentes seja detectado pelo
sistema.

e Se vocé ja relatou esta questdo, um representante de servico treinado pela Ortho entrara em
contato com vocé para agendar a instalacdo do MOD C3.

e Se vocé tiver experimentado o problema, mas ndo contatou Ortho, indique isso no seu formulario
de confirmacédo de recebimento.

e Se esse problema ocorrer no futuro, entre em contato com Ortho a qualquer momento para
solicitar o MOD C3.

ACOES NECESSARIAS

e Se 0 seu sistema VITROS 3600 ou 5600 ndo conseguir detectar a presenca de pacotes de
reagentes de sinais VITROS, entre em contato com o Centro de solu¢des técnicas da Ortho
Care™ para obter assisténcia imediata. Um representante de servigo treinado pela Ortho entrara
em contato com vocé para agendar a instalacdo do MOD C3.

Ref. CL2017-157aPéagina 1 de 2
A Ortho redigiu notificagGes de correcdo de produtos, como esta, para torna-las mais faceis de entender. Nosso esfor¢o continuo para

tornar as comunicagfes mais efetivas faz parte do nosso compromisso continuo com a exceléncia do cliente.



e Complete o formulario de confirmacédo de recebimento fechado o mais tardar em xx de agosto de
2017.

e Por favor envie esta notificacao se os lotes afetados foram distribuidos para um local diferente.

Informacdes de Contato

Pedimos desculpas pelo inconveniente que isso causara ao seu laboratdrio. Se vocé tiver mais duvidas,
entre em contato com o Centro de Solugdes Técnicas da Ortho Care™ em insira o numero apropriado /
signatario, se necessario

PERGUNTAS E RESPOSTAS

1. Quais codigos de condicao estdo associados a este problema?

Se o problema ocorrer, o sistema informa que um pacote de Reagente de sinal VITROS
completo ou parcialmente cheio é inutilizavel.

Os seguintes cédigos de condicdo podem estar associados a esta questdo; No entanto, esses
cédigos também podem ocorrer para outras situacdes, incluindo condicées normais de
operacgdo. Se vocé estiver sofrendo um aumento desses cddigos e/ou uma perda inesperada
de inventario de reagente de sinal em seu sistema, talvez seja necessario MOD C3.

PU1-226 Nenhum Reagente de Sinal reservado para% s; % S;
%S/%D

PVG-026 Volume SR insuficiente para completar os testes.

SBB-015 O pacote SR na digitalizacdo n&o pode ser usado.

SBB-020 Um pacote SR utilizavel ndo esta disponivel para troca de
pacotes.

SB9-017 O SR Pack na medi¢éo nao é valido.

OBSERVACAO: Também podem ocorrer codigos adicionais.

2. Quando esse problema ocorre?

Quando o problema ocorre, o sensor pode ndo ser capaz de detectar continuamente os pacotes de
Reagente de sinal VITROS nas posi¢des de carga ou durante o teste na posicdo em uso.

3. E se eu ndo tiver nenhum co6digo de condi¢cdo agora, mas eles ocorrerem no futuro?

Se este problema ocorrer no futuro, entre em contato com a Ortho para solicitar o MOD C3
entrando em contato com o Centro de Soluc6es Técnicas do Ortho Care ou enviando o
formulario de confirmacao de recebimento.

Ref. CL2017-157aP4gina 2 de 2



