Ortho Clinical Diagnostics
PART OF THE W RAMILY OF COMPANIES

Warszawa, 31 pazdziernika, 2013

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Kalibratory VITROS® Anti-HBs (Kod produktu 1524693)
Odczynniki VITROS® Anti-HBs (Kod produktu 1787753)

Serie 2280, 2290, 2302 & 2310

Szanowni Panstwo,

ramach dziatan naprawczych podjetych przez Ortho Clinical Diagnostics J&J, chcieliby$my
przekazac¢ notyfikacje dotyczaca nastgpujacych produktow:

Nazwa produktu Wadliwe serie Data waznosci
2280 9 maja 2013

Kalibratory VITROS® Anti-HBs (Kod produktu 1524693) 2290 5 czerwca 2013
Odczynniki VITROS Anti-HBs (Kod produktu1787753) 2302 16 lipca 2013
2310 16 lipca 2013

Odczynniki VITROS® Anti-HBs stosuje si¢ w aparatach VITROS® ECi/ECiQ, VITROS" 3600 i
VITROS 5600® do ilo$ciowego oznaczania przeciwciat przeciwko antygenowi powierzchniowemu
wirusa zapalenia watroby typu B (anty-HBs) w ludzkiej surowicy lub osoczu (heparynizowanym
lub cytrynianowym), ktére powstaja w nastgpstwie szczepienia przeciwko wirusowi zapalenia
watroby typu B (HBV) lub zakazenia tym wirusem.

Opis nieprawidlowosci

W niniejszej notatce bezpieczenstwa informujemy Panstwa o potencjalnym ryzyku uzyskania
niepowtarzalnych 1 nieoczekiwanych wynikéw dodatnich w prébkach pacjentow anty-HBs
ujemnych, ktore uzyskano z wykorzystaniem odczynnikéw VITROS® Anti-HBs serii 2280, 2290,
2302 1 2310. (Wszystkie te serie byly wprowadzone na rynek od listopada 2012, a ich data
waznosci wygasta).

W niniejszym pismie znajda Panstwo informacje dotyczace wpltywu tej nieprawidlowosci na
wydane wyniki.

Podsumowanie

Przeprowadzone przez OCD badania potwierdzily wystgpowanie niepowtarzalnych wynikow
dodatnich w panelu probek pacjentéw anty-HBs ujemnych, oznaczonych przy uzyciu
odczynnikow z wadliwych serii. Dane OCD wskazuja na zmiennos$¢ czestotliwosci wystgpowania
tego bledu. Pojawil si¢ on maksymalnie w 4 na 103 oznaczenia probek ujemnych, badanych
odczynnikami wadliwych serii, co stanowi 3,9% przebadanych prébek ujemnych.

Wplyw na wyniki
W zalezno$ci od uzyskanych wartoéci aparat VITROS® oznacza wynik nastepujaco:
Wynik oznaczenia Interpretacja
<8 miu/mL Negatywny
pomiedzy 8 i 12 mIU/mL Szara strefa
>12 miU/mL Pozytywny
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Jezeli opisana nieprawidtowo$¢ wystapita, wynik oznaczenia probki, ktora dla przeciwciat
anty-HBs (przeciwko antygenowi powierzchniowemu wirusa zapalenia watroby typu B) byla
ujemna, mogt zosta¢ podany jako >12 mIU/mL i oznaczony jako dodatni. Z tej przyczyny OCD
zaleca ponowna interpretacje wszystkich wydanych wynikéw zawierajacych si¢ w zakresie od 12
do 30 mIU/mL. Rekomendowany zakres zostat ustalony w oparciu o model statystyczny danych
OCD. Wynik falszywie dodatni zaktada, ze pacjent posiada odpornos¢ na zakazenie HBV, co w
rzeczywisto$ci naraza pacjenta na zakazenie HBV. Nalezy omowi¢ sposob dalszego postgpowania
w takich przypadkach z kierownictwem laboratorium. OCD zaleca réwniez, aby rozwazyli
Panstwo ponowne oznaczenie probek, ktorych wyniki byty pomigdzy >12 i <30 mIU/mL.

Z danych OCD wynika, ze otrzymali Panstwo odczynniki VITROS® Anti-HBs serii 2280, 2290,
2302 i/lub 2310.

Nalezy wykonaé nastepujace czynnosci

» Ponownie zinterpretowac¢ wyniki zawierajace si¢ w zakresie >12 1 <30 mIU/mL uzyskane przy
uzyciu odczynnikéw z serii 2280, 2290, 2302 1 2310 oraz oméwic sposob dalszego
postgpowania z kierownictwem laboratorium.

» Wypehic¢ 1 zwrécié¢ zalaczone potwierdzenie otrzymania informacji do dnia 6 listopada 2013.

» Umiescié niniejsza informacje przy kazdym aparacie VITROS®, w ktorym wykonuje sie
oznaczenia z uzyciem odczynnikéw VITROS®™ Anti-HBs.

» Przekazac niniejsza informacje wszystkim jednostkom, ktorym udostgpnili Panstwo
niniejsze produkty.

Stany magazynowe

Obecne stany magazynowe produktu zostaly wyczerpane i1 nalezy spodziewaé si¢ zaklocen w
dostawach. Braki w dostawach kalibratoréw i odczynnikéw VITROS® Anti-HBs sa spowodowane
opisang powyzej nieprawidtowoscia, poniewaz OCD nie moze chwilowo wprowadzi¢ na rynek
kolejnych serii tego odczynnika. OCD zaleca wykonywanie oznaczen anty-HBs innymi metodami.
Zostang Panstwo poinformowani o ponownej dostgpnosci produktu.

UWAGA: Mogq Panstwo nadal wykonywac oznaczenia z wykorzystaniem wszystkich pozostatych serii, ktorych data
waznosci jeszcze nie uptyneta; OCD bedzie monitorowac ich dziatanie, az do czasu wygasniecia ich daty waznosci.

Przepraszamy za wszelkie utrudnienia wynikte w zwiazku z powyzsza nieprawidlowoscia. OCD
stara si¢ jak najszybciej rozwigza¢ problem i1 zapewni¢ dostgpno$¢ produktu. W przypadku
dalszych watpliwosci prosimy o kontakt z Bezposrednia 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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7.

Pytania&Odpowiedzi
Jak wykryta nieprawidlowos¢ wplywa na wyniki oznaczen z uzyciem odczynnikow
VITROS® Anti-HBs serii 2280, 2290, 2302 lub 2310?

Jezeli ta nieprawidlowo§¢ wystapita aparat VITROS® mogt odnotowaé nieoczekiwany
dodatni wynik oznaczenia dla probki anty-HBs ujemne;.

W przypadku podejrzenia, ze taka sytuacja miata miejsce nalezy skonsultowaé si¢ z
kierownictwem laboratorium w celu ustalenia dalszych dziatan.
Jakie konsekwencje niesie za sobg wynik falszywie dodatni?

Wynik fatszywie dodatni moze wskazywac, ze pacjent posiada odpornos¢ na zakazenie HBV
mimo, ze W rzeczywistosci tak nie jest.

W jaki sposob aparat VITROS® interpretuje wyniki oznaczen?
Jak opisano w ulotce produktowej odczynnikow VITROS® Anti-HBs:

Probki o wynikach <8 mIU/ml zostanq oznaczone jako negatywne(Antibody Neg), probki
o wynikach pomiedzy 8 i 12 mIU/ml zostanq oznaczone jako szara strefa(Borderline), a
probki o wynikach > 12 mIU/ml zostanq oznaczone jako pozytywne (Antibody Pos).

Wynik pozytywny (Antibody Pos) wskazuje na odpornos¢ na zakazenie HBV. Wynik z
szarej strefy (Borderline) wskazuje na poziom przeciwcial w granicach 20% zalecanego
przez WHO punktu odciecia dla odpornosci 10 mIU/mL. Poziom przeciwcial w probce,
ktorej oznaczenia dajq powtornie wynik graniczny (Borderline) nie zawsze wystarcza dla
zapewnienia odpornosci. Poziom przeciwcial ponizej wartosci granicznej zostaje w tym
tescie ozmaczony jako negatywny (Antibody Neg). Niski poziom przeciwcial moze
wskazywaé na przebytq infekcje HBV. Status pacjenta z niskim poziomem przeciwcial
nalezy potwierdzic¢ poprzez oznaczenie innych markerow zapalenia wqtroby.

Czy problem dotyczy rowniez innych serii?

Nie. Nie mamy informacji o tym, aby problem dotyczyl rowniez innych serii. Monitorujemy
wszystkie serie 1 poddajemy ocenie ich dzialanie.

Czy mozemy otrzymac odczynniki na wymiang za serie 2280, 2290, 2302 lub 2310?

Nie, daty waznosci wszystkich powyzszych serii wygasty i az do odwotania nie mamy
mozliwo$ci wprowadzenia nowych serii tego odczynnika.

Kiedy dost¢pne beda nowe serie odczynnikow?

Z powodu zaistnialych nieprawidtowosci OCD nie moze wprowadzi¢ na rynek nowych serii
odczynnika. Obecne stany magazynowe produktu zostaty wyczerpane, wigc nalezy spodziewaé
si¢ zaklocen w dostawach. OCD zalecamy wykonywanie oznaczen anty-HBs innymi
metodami. Zostana Panstwo poinformowani o ponownej dostepnosci produktu.

Kiedy problem zostanie rozwigzany?

Trwaja prace nad ustaleniem przyczyn wystapienia problemu. Po ich zakonczeniu OCD
wprowadzi dodatkowe dzialania naprawcze 1 zapobiegawcze.
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Formularz Potwierdzenia — prosimy o pilna odpowiedz

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Kalibratory VITROS® Anti-HBs (Kod produktu 1524693)
Odczynniki VITROS® Anti-HBs (Kod produktu 1787753)

Serie 2280, 2290, 2302 & 2310

Dla zachowania formalno$ci prosimy o odestanie wypelnionego formularza do dnia 6 listopada 2013.
DO: Préchnicka Agata
FAX: 0048 22 237 8230

Czesé 1 — Potwierdzenie otrzymania informacji

Potwierdzam otrzymanie Pilnej Notatki Bezpieczenstwa (Ref. CL13-305_EU) i rozumiem, ze muszg
ponownie zinterpretowaé wszystkie wydane wyniki zawierajace si¢ w zakresie >12 1 <30 mIU/mL
uzyskane przy uzyciu serii 2280, 2290, 2302 i/lub 2310 oraz oméwic sposob dalszego postgpowania z
kierownictwem laboratorium.

Ztozenie podpisu stanowi potwierdzenie otrzymania i zapoznania Sie z tresciq niniejszego pisma.

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

Numer faksu: Numer telefonu:

Numer J urzadzenia: Instytucja

Uwagi:

Czesé 11 — Potwierdzenie danych
Potwierdzenie nazwiska 1 adresu:

Prosimy o potwierdzenie danych adresowych, jesli ulegly one zmianie

Nazwa instytucji:

Nazwisko:
Adres:
Miasto: Wojewoddztwo: Kod pocztowy:
Telefon: FAX:
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