Warszawa, 18 pazdziernika 2013

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Kalibratory VITROS® CA 125 II"™ (numer katalogowy 6800034)
Serie 1220, 1230, 12401 1250

Szanowni Panstwo,

w ramach dziatan naprawczych podjgtych przez Ortho Clinical Diagnostics J&J, chcielibysmy
poinformowa¢ 0 naptywajacych do OCD zgloszeniach od klientéw, dotyczacych dodatniego
przesuniecia w wynikach oznaczen wykonywanych przy uzyciu odczynnikéw VITROS® CA 125 II™
serii 1260 i wyzsze, w porownaniu Z wynikami uzyskanymi na serii 1240.

Celem niniejszej notyfikacji jest poinformowanie Panstwa o przesunigciu W wynikach, ktére moze by¢
zaobserwowane podczas korelacji wynikow badan probek pacjentow wykonywanych przy uzyciu
odczynnikow i kalibratorow VITROS® CA 125 II™ serii 1220, 1230, 1240 i / lub 1250 w poréwnaniu z
wynikami uzyskanymi na odczynnikach serii 1260 i wyzszych. Z naszych danych wynika, ze otrzymali
Panstwo odczynniki 0 numerze serii (1220 i/lub 1230 i/lub 1240 i/lub 1250), ktorych dotyczy ten
problem.

Nazwa produktu Numer serii Data waznosci
1220 24 czerwca 2013
Kalibratory VITROS® CA 125 II™ 1230 12 sierpnia 2013
(Nr kat. 6800034) 1240 16 pazdziernika 2013
1250 15 listopada 2013

Podsumowanie

Przeprowadzone przez OCD badania wykazaly, ze sygnal dla wszystkich poziomow kalibratorow
wymienionych w powyzszej tabelce Serii, wzrasta wraz z uptywem okresu ich trwatosci i powoduje
ujemne odchylenie w wynikach oznaczen probek pacjentow oraz probek kontrolnych. Wewngtrzne
badania potwierdzily, ze problem ten dotyczy wytacznie serii 1220, 1230, 1240 i 1250.

Maksymalne, pigtnastoprocentowe odchylenie zaobserwowano tuz przed uplywem daty waznosci dla
odczynnika serii 1240 vs. odczynnik serii 1270. W efekcie opisanego ujemnego odchylenia i zwyktej
zmienno$ci pomigdzy seriami moze by¢ obserwowane bardziej istotne dodatnie przesunigcie w wynikach
oznaczen probek pacjentow i probek kontrolnych wykonywanych przy uzyciu odczynnikow serii 1260 i
wyzszych, w porownaniu z wynikami oznaczen wykonywanych przy uzyciu serii, ktorych dotyczy
problem.

Kalibratory i odczynniki VITROS® CA 125 II™
seria 1270 vs. seria 1240

Srednie zaobserwowane Zakres stezen
przesuniecie dodatnie
47% <35 U/ml
19% powyzej 35 U/ml

Mozna oczekiwaé, ze podobne do zamieszczonego w tabelce odchylenie nastapi przy zmianie
odczynnikow z serii, ktorej dotyczy problem na seri¢ 1260 i wyzsze. W oparciu 0 przeprowadzone
badania wewngtrzne ustalono, ze serie 1260 i wyzsze nie podlegaja wptywowi niestabilno$ci kalibratora
wystepujacej W seriach1220, 1230, 1240 i 1250.
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Jednoczesnie badania OCD potwierdzity, ze seria 1240 i 1250 nadal dziata zgodnie ze specyfikacja
produktu i moze by¢ uzywana do wykonywania 0znaczen, jednak pod warunkiem, ze wyniki kontroli
jakosci beda w akceptowalnych zakresach (Uwaga: data waznosci odczynnikéw serii 1220 i 1230

uptyneta).

Nalezy wykona¢ naste¢pujace czynnosci

» Prosze rozwazy¢ konieczno$¢ przegladu wynikow oznaczen prébek pacjentow, wykonanych przy
uzyciu serii, ktorych dotyczy problem. W przypadku podejrzenia, ze zaistniala sytuacja miata
wpltyw na wyniki badan pacjentéw, nalezy poinformowac¢ kierownika laboratorium oraz lekarza
zlecajacego badanie lub lekarza prowadzacego. Umozliwi to podjecie odpowiednich dziatan w
stosunku do pacjentek z rakiem nablonkowym jajnika, u ktérych poprzez oznaczenia testem
VITROS® CA 125 II"™ monitoruje si¢ odpowiedz na leczenie. Prosimy réwniez o zgloszenie takiej
sytuacji na Bezpos$rednia Lini¢ Serwisowa.

» Proszg wypetni¢ i zwroci¢ zalaczone potwierdzenie otrzymania informacji do dnia
25 pazdziernika 2013.

» Proszg przekazac niniejsza informacj¢ wszystkim jednostkom, ktorym udostepnili Panstwo
niniejsze produkty.

W sekeji ,, Pytania & Odpowiedzi ” zamieszczone zostaly odpowiedzi na pytania, ktére moga si¢
Panstwu nasuna¢. W przypadku dalszych watpliwosci prosimy o kontakt z Bezposrednia Linia
Serwisowa nr tel.: 00 800 33 11 358 lub 22 237 81 00.

Pozostaje z wyrazami szacunku

“he

Katarzyna Malesa

Specjalista ds. Wsparcia Produktu
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Pytania i odpowiedzi

1. Czy nalezy podja¢ dzialania dotyczace uprzednio wydanych wynikéw oznaczen CA 125 wykonanych
przy uzyciu kalibratoréw i odezynnikéw VITROS® CA 125 II™ serii 1220, 1230, 1240 i 1250?

Test VITROS® CA 125 Il stanowi narzedzie wspomagajace monitorowanie odpowiedzi na leczenie u
pacjentek z rakiem nabtonkowym jajnikow. Seryjne oznaczenia st¢zenia biatka CA 125 nalezy
interpretowa¢ w potaczeniu z innymi metodami klinicznymi stosowanymi w monitorowaniu raka jajnikow.
Dalsze informacje znajduja si¢ w instrukcji uzycia kalibratorow i odczynnikow

VITROS® CA 125 II.

O sytuacji nalezy poinformowaé kierownika laboratorium oraz lekarza zlecajacego badanie lub lekarza
prowadzacego. Umozliwi to podjecie odpowiednich dzialah w stosunku do pacjentek z rakiem
nablonkowym jajnika, u ktérych poprzez oznaczenia testem VITROS® CA 125 II™ monitoruje sig
odpowiedz na leczenie*. Wyniki tego, jak rowniez innych oznaczen, nalezy wykorzystywac i interpretowac
w kontekscie ogdlnego obrazu klinicznego. Zalecamy, aby oméwi¢ swoje obawy dotyczace uprzednio
wydanych wynikow z kierownikiem laboratorium lub lekarzem zlecajacym badania, aby ustali¢ dalszy
Sposob postgpowania.

Przeprowadzone przez OCD badania wykazaly, ze problem dotyczy wytacznie serii 1220, 1230, 1240 oraz
1250 i jest obserwowany przy przejsciu na odczynniki z serii 1260 i wyzsze. Moze wowczas wystapic¢
dodatnie przesunigcie w wynikach oznaczen probek pacjentow i probek kontrolnych. Dane zamieszczone w
ponizszej tabelce dotycza poroéwnania wynikow z serii 1270 vs. seria 240. Zaklada sig, ze $rednie dodatnie
przesunigcie bedzie podobne dla serii 1260 lub wyzsze w porownaniu z seriami, ktorych dotyczy problem.

Odczynniki i kalibratory VITROS® CA 125 II™
seria 1270 w poréwnaniu z serig 1240

Srednie zaobserwowane Zakres stezen
przesuniecie dodatnie
47% <35 U/ml
19% powyzej 35 U/ml

2. Czy problem ten ma wplyw na probki pacjentéw i probki kontrolne?

W wyniku badan przeprowadzonych przez OCD ustalono, ze sygnat dla wszystkich pozioméw kalibratorow
VITROS® CA 125 II™ serii, ktorych dotyczy problem wzrasta wraz z uptywem ich okresu trwatosci i
powoduje ujemne odchylenie w wynikach oznaczen probek pacjentow oraz probek kontrolnych w porownaniu
z kolejnymi, wyzszymi seriami. Moze by¢ obserwowane dodatnie przesuniecie wynikow oznaczen probek
pacjentow i probek kontrolnych przy zmianie z serii, ktorych dotyczy problem na seri¢ 1260 i wyzsze.

3. Czy moina nadal uzywa¢ odczynniki i kalibratory VITROS® CA 125 II™ serii 1240 lub 1250, ktére
pozostaly w laboratorium?

Badania OCD potwierdzily, ze dziatanie serii 1240 i 1250 nadal zawiera si¢ w ramach specyfikacji
produktu. Moga Panstwo wykonywac¢ oznaczenia z ich wykorzystaniem do czasu uplynigcia daty waznosci,
jednak pod warunkiem, ze wyniki kontroli jako$ci zawieraja si¢ w akceptowalnych zakresach (Uwaga: data
waznosci serii 1240 - 16 pazdziernika 2013, a serii 1250 - 15 listopada 2013).

* Test VI'\I'ROS® CA 125 II"™ wykonuje sig przy uzyciu odczynnikow i kalibratorow VITROS® CA 125 II™ w aparatach
VITROS® ECI/ECiQ, VITROS® 3600 i VITROS® 5600.
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Potwierdzenie otrzymania
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Kalibratory VITROS® CA 125 II™ (numer katalogowy 6800034)
Serie 1220, 1230, 1240 i 1250

Dla zachowania formalnosci prosimy o odestanie wypetnionego formularza do dnia 25 pazdziernika 2013.
DO: Prochnicka Agata
FAX: 0048 22 237 8230

Czes¢ 1: Potwierdzenie otrzymania informaciji

Potwierdzam otrzymanie Pilnej Notatki Bezpieczenstwa (Ref. CL13-275 EU) dotyczacej dodatniego
przesunigcia w wynikach uzyskiwanych w probkach pacjentéw i probkach kontrolnych przy zmianie
kalibratorow i odczynnikow VITROS® CA 125 II™ 7z serii 1220, 1230, 1240 i 1250 na serie >1260.

Prosze zaznaczyé jednq z opcji:
o Obecnie nie uzywamy kalibratoréw ani odczynnikéw VITROS® CA 125 II™, wigc problem ten nie dotyczy
naszego laboratorium.

o Obecnie uzywamy kalibratory i odczynniki VITROS® CA 125 II™ , Rozumiem, ze w oznaczeniach probek
pacjentow i probek kontrolnych wykonywanych przy uzyciu serii 1260 i wyzszych moze wystapi¢ dodatnie
przesuniecie w stosunku do wynikow uzyskanych seriami, ktorych problem dotyczy. Rozumiem rowniez, ze
niniejsze informacje nalezy przekazac¢ kierownikowi laboratorium oraz lekarzowi zlecajacemu badanie lub
lekarzowi prowadzacemu, co pozwoli na podjecie odpowiednich dziatan w stosunku do pacjentek z rakiem
nabtonkowym jajnika, u ktorych poprzez oznaczenia testem VITROS® CA 125 II™ monitoruje si¢
odpowiedz na leczenie.

Nazwisko: Stanowisko (nicobowiazkowe):
Podpis*: Data:
Numer faksu: Numer telefonu:

* Zilozenie podpisu stanowi potwierdzenie otrzymania i zapoznania sie¢ z tresciq niniejszego pisma.

Uwagi:

Cze$é |1 — Potwierdzenie danych
Potwierdzenie 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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