Ortho Clinical Diagnostics

Warszawa, 13 grudnia 2013

WAZNA INFORMACJA DOTYCZACA PRODUKTOW
Odczynnik Anti-HBs VITROS®
Kalibrator Anti-HBs VITROS®
numer katalogowy 1787753 and 1524693

Szanowni Panstwo,

OrthoClinical Diagnostics Inc. (OCD) informuje o dostepnosci odczynnika Anti-HBs VITROS®

oraz kalibratora Anti-HBs VITROS®, ktérych nowe serie byty czasowo wstrzymane do wprowadzenia na
rynek.
Celem niniejszej notyfikacji jest poinformowanie Pafistwa, ze poczawszy od serii 2500 i wyzszych firma
OCD rekomenduje uaktualniony protokét postgpowania dla odczynnika Anti-HBs VITROS®. Dla
pierwszorazowego oznaczenia Anti-HBs VITROS® zakres szarej strefy zostat zwigkszony i wynosi od 8
do 30 mIU/mL. Dla serii 2500 i wyzszych obowiazuje nowy algorytm postgpowania, ktéry nalezy
stosowac, az do odwotania.

Nowy Algortm Interpretacji Wynikéw _

Firma OCD ma s$wiadomo$¢ potencjalnego wystapienia niewielkiej liczby nieodtwarzalnych i
nieoczekiwanie dodatnich wynikéw dla oznaczenia Anti-HBs VITROS®+. Te potencjalnie nieprawidtowe
wyniki dla prébek Anti-HBs negatywnych sa oflagowane, jako wyniki z szarej strefy lub wyniki
pozytywne dla przeciwciat anty-HBs. Prawdziwie ujemne probki nieprawidtowo oflagowane, jako wyniki
z szarej strefy lub wyniki pozytywne dla anty-HBs z bardzo malym prawdopodobiefistwem przy
ponownym oznaczeniu powt6rza uzyskany w pierwszorazowym badaniu bledny wynik. W celu wykrycia
potencjalnie nieprawidlowych wynikéw, ktére sg nieodtwarzalne dla odczynnika Anti-HBs VITROS®
serii 2500 i wyzszych az do odwotania nalezy stosowa¢ nastepujacy algorytm interpretaciji rezultatow:
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Nowa klasyfikacj¢ zakreséw stosuje si¢ TYLKO do oznaczenia pierwszorazowego probki. Probka, ktorej
wynik W pierwszorazowym oznaczeniu zostal sklasyfikowany, jako szara strefa przy powtdérnym
oznaczeniu powinna by¢ klasyfikowana zgodnie z zakresami opisanymi w Instrukcji Uzycia, wedlug
schematu, ktory zostat zamieszczony powyzej.

Klasyfikacja Zakreséw

Ponizsza tabelka opisuje aktualng i nowq klasyfikacja zakreséw:

; : | Nowe Zakresy do Interpretaciji
Aktu'a‘l::m!:sst;:ili(ijzaslalgycla Pierwszorazowego Oznaczenia
NBL s ~_humer serii <2ﬂ)(_) & wyzszy B
Wartosé Anti-HBs Interpretacja Wartosé Anti-HBs Interpretacja
VITROS ozhaczenia VITROS oznaczenia
< 8 mlU/mL Ujemna < 8 mlU/mL Ujemna
8 to 12 mIU/mL Szara strefa 8to <30 miU/mL | Szara strefa
>12 miU/mL Dodatnia 2 30 mlU/mL Dodatnia

'Poczqtkowy wynik Szara strefa wymaga ponownego oznaczenia zgodnie z uaktualnionym algorytmem.

Wymagane dzialania

Do odczynnikdéw i kalibratoréw Anti-HBs VI]_"ROS® o numerze serii 2500 i wyzsze zostata dotaczona
nastepujaca instrukcja:

> Jezeli laboratoryjny system informatyczny (LIS) w Panstwa laboratorium ma wprowadzone
klasyfikacje zakreséw dla oceny wyniku, nalezy uaktualni¢ nowe zakresy dla prébek z szarej strefy i
probek dodatnich. Konfiguracje nalezy wykonaé przed wgramiem danych z ADD lub karty
magnetycznej zawierajacej uaktualnione dane. W razie potrzeby nalezy skontaktowaé si¢ z dostawca
LIS o radg jak to zrobié.

> Wszystkie wyniki oflagowane, jako szara strefa nalezy interpretowaé zgodnie z uaktualnionym
algorytmem i nalezy je wprowadzi¢ do LIS manualnie.

> Do odwotania nalezy stosowa¢ uaktualniony algorytm (opisany na stronie pierwszej) dla odczynnikow
i kalibratoréw Anti-HBs VITROS® o numerze serii 2500 & wyzsze. Umiescié¢ dotaczona instrukcje
postepowania w widocznym miejscu, blisko analizatora Vitros.

> Systemy VITROS® 3600 & 5600:

Przed stosowaniem nowego protokotu i algorytmu do interpretacji wynikéw nalezy wykorzystaé
pozostate odczynniki o numerze serii nizszym niz 2500. Informacja o nowym protokole postepowania
jest zawarta na ADD ( ptytka z informacjami o parametrach) o numerze 5763. Nalezy odniesé sie do
dotaczonego dokumentu w celu uzyskania instrukcji jak wprowadzi¢ zmieniony protokét w zycie. **
( Instrukcja Uaktualnionego Protokotu dla systeméw VITROS® 3600 & 5600). Anti-HBs

** Nalezy pamietac, ze po zaladowaniu ADD o numerze 5763 i wyzszych nowe zakresy i kryteria bedq uzywane
do oceny wynikéw nawet dla serii odczynnikéw o numerze ponizej 2500.

> Systemy VITROS® ECI/ECiOQ:

Karty magnetyczne dolaczone do odczynnikéw serii 2500 i wyiszym zawieraja informacje o
uaktualnionym protokole. Nalezy odnies¢ si¢ do dotaczonego dokumentu w celu uzyskania instrukcji
jak wprowadzi¢ zmieniony protokét w zycie. (Instrukcja Uaktualnionego Protokotu dla systeméw
VITROS® ECi/ECiQ)
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» Jezeli karty magnetyczne lub ADD musza by¢ zatadowane do systeméw Vitros przed wprowadzeniem
uaktualnienia w LIS, nalezy ,manulanie” interpretowa¢ wyniki Anti-HBs VITROS® uzywajac informacji
zawartych w dotaczonych Instrukcjach Uaktualnionego Protokotu.

» W przypadku, gdy udostepnili Pafistwo wymienione w notyfikacji produkty innym placéwkom, nalezy
przekazaé im niniejsza informacje.

Odczynniki i kalibratory Anti-HBs VITROS® o numerze serii 2500 sa dostgpne do wprowadzenia na rynek
od 16-grudnia-2013. W przypadku jakichkolwiek prosimy o kontakt z Bezposrednig Linia Serwisowa
numer tel.: 00 800 33 11 358 lub 22 237 81 00.

Pozostaj¢ z wyrazami szacunku

Katarzyna Malesa

%

Specjalista ds. Wsparcia Produktu,

Zataczniki:
¢ Instrukcja Uaktualnionego Protokotu dla systeméw VITROS® ECi/ECiQ
® Instrukcja Uaktualnionego Protokotu dla systeméw VITROS® 3600 & 5600

‘tOznaczenie Anti-HBs VITROS® wykonywane przy uzyciu odczynnikow i kalibratoréw Anti-HBs VITROS® w
systemach VITROS® ECi/ECiQ , VITROS® 3600 oraz VITROS® 5600.
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Instrukcja Uaktualnionego Protokotu dla systeméw VITROS® 3600 & 5600
Odczynnik Anti-HBs VITROS® i Kalibrator Anti-HBs VITROS® serii 2500 & Wyisze

Wynagane dziatania

Informacje dotyczace nowego protokotu dla odczynnikéw o numerze serii 2500 i wyzszych sg zawarte na ADD o

numerze 5763 i wyzszym.

* Jezeli laboratoryjny system informatyczny (LIS) w Paristwa laboratorium ma wprowadzone klasyfikacje zakreséw dla
oceny wyniku, nalezy wprowadzi¢ nowe zakresy dla prébek z szarej strefy i prébek dodatnich. Konfiguracje nalezy
wykona¢ przed wgraniem danych z ADD zawierajacej uaktualnione dane. W razie potrzeby nalezy skontaktowa¢ sie
z dostawca LIS, aby poprosi¢ o rade jak to zrobi¢. OCD rekomenduje, aby wszystkie wyniki oflagowane, jako Szara
Strefa nalezy interpretowa¢ ,manualnie” zgodnie z nowym algorytmem.

® Jezeli w Paristwa laboratoryjnym systemie informatycznym zostaty wprowadzone zmiany, nalezy zweryfikowa¢ czy
$q one zgodne z nowym algorytmem interpretacji wynikéw Anti-HBs VITROS®.

® Jezeli ADD musza by¢ zatadowane do systeméw Vitros przed wprowadzeniem uaktualnienia w LIS, nalezy
»manulanie” interpretowac wyniki Anti-HBs VITROS® uzywajac odpowiedniego protokotu postepowania:

- dla odczynnikéw o numerach serii ponizej 2500, zgodnie z informacjami zawartymi w Instrukcji Uzycia
- dla odczynnikéw o numerach serii 2500 i wyiszej, zgodnie z nowym algorytmem dostarczonym w tej notyfikaciji.

* Przed stosowaniem nowego protokotu i algorytmu do interpretacji wynikéw nalezy wykorzysta¢ wszystkie
pozostate odczynniki o numerze serii nizszym niz 2500.

*  Przy pierwszym uzyciu odczynnikéw serii 2500 i wyiszym, podczas wgrywania ADD o numerze 5763 i wyzszym
nalezy postepowa¢ wedtug nastepujace;j instrukcji:

- Podczas tadowania danych wybraé: “Wszystkie dane oznaczenia”
- Podczas definiowania parametru wybra¢ “Zachowaj konfiguracje”
- Przy pytaniu o oznaczenia alternatywne wybraé: “Uzyj aktualnych”
- Powrdci¢ do trybu rutynowego wykonywania badari*

* Nalezy pamieta¢, ze po wgraniu ADD o numerze 5763 i wyzszych nowe zakresy bedg uzywane do oceny wynikow

uzyskanych przy uzyciu odczynnikéw serii nizszych niz 2500. Nowy protokét nie powinien by¢ uzywany do odczynnikéw

z serii nizszych niz 2500.

Nowy Algorytm Interpretacji Wynikow

Do odwotania nalezy stosowa¢ nastepujacy algorytm do interpretacji wynikéw Anti-HBs uzyskanych przy uzyciu
odczynnikdw i kalibratoréw Anti-HBs VITROS® o numerze serii 2500 & wyisze.
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Instrukcja Uaktualnionego Protokotu dla systeméw VITROS® ECi/ECIQ
Odczynnik Anti-HBs VITROS® i Kalibrator Anti-HBs VITROS® serii 2500 & Wyisze

Wynagane dziatania

Nowy Algorytm Interpretacji Wynikéw

Jezeli laboratoryjny system informatyczny (LIS) w Paristwa laboratorium ma wprowadzone klasyfikacje zakreséw dla
oceny wyniku, nalezy wprowadzi¢ nowe zakresy dla prébek z szarej strefy i probek dodatnich. Konfiguracje nalezy

wykonac przed wgraniem danych z karty magnetyczne] zawierajacej uaktualnione dane. W razie potrzeby nalezy
skontaktowac sig z dostawca LIS, aby poprosi¢ o rade jak to zrobié.

Jezeli w Panistwa laboratoryjnym systemie informatycznym zostaty wprowadzone zmiany nalezy zweryfikowa¢ czy
s3 one zgodne z nowym algorytmem interpretacji wynikow Anti-HBs VITROS®.

Jezeli karty magnetyczne muszg by¢ zatadowane do systeméw Vitros przed wprowadzeniem uaktualnienia w LIS,
nalezy ,manulanie” interpretowac wyniki Anti-HBs VITROS® uzywajac informaciji dla odczynnikéw o numerach serii
2500 i wyiszych.

Przy pierwszym uzyciu odczynnikdw serii 2500 i wyzszym nalezy zeskanowac obydwie karty magnetyczne: Protocol
Card ilot Card.

Uwaga: przed zeskanowaniem kart magnetycznych z nowym protokotem zaleca sle zrobienie odpowiednich wydrukdw

Wszystkie wezesniejsze kalibracje dla odczynnikdw serii nizszych niz 2500 po zeskanowaniu karty z nowym
protokotem stang sig niedostepne do uzycia. Pozostana one w celach archiwizacyjnych, ale do uzycia bedg
dostepne po ponownym zeskanowaniu kary magnetycznej z wczesniejsza wersjg protokotu.

Nalezy oznakowac karty magnetyczne numerem serii odczynnika tak, aby mozna byto je odrdini¢ od wezesniejszych
wersji.

Dane z nowej karty magnetycznej uaktualnig protokét oraz wszystkie edytowalne i konfigurowalne przez
uzytkownika pola. Mozliwa jest weryfikacja konfiguracji po wybraniu z ekranu gtéwnego funkcji: Options and
Configuration /Review/Edit Analyte Data / Review Cal Definition. Wiecej szczegétowych informacji na temat
konflguracu systemu Vitros znajduje sie w Instrukcu Operatora VITROS' ECI/ECIQ w rozdziale 5 11.
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Konfiguracja reflex test (Configure Reflex Processing)
Konfiguracja rozclefczen {Configure Reflex Dilution)

Do odwotania nalezy stosowa¢ nastepujacy algorytm do interpretacji wynikéw Anti-HBs uzyskanych przy uzyciu
odczynnikéw i kalibratoréw Anti-HBs VITROS® o numerze serii 2500 & wyisze.
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