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grudzien 2023 r.

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Zwiekszenie niepowodzenia kalibracji oraz zwiekszenie liczby
falszywie zawyzonych wynikéw w przypadku pewnych serii
produktow VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBs Reagent
Pack i VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBs Calibrators

Szanowni Klienci,

celem niniejszego zawiadomienia jest poinformowanie, ze w przypadku serii produktéw
VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBs Reagent Pack i VITROS Immunodiagnostic
Products Anti-HBs Reagent Calibrators moze wystepowaé zwiekszenie czestosci kalibracji
zakonczonych niepowodzeniem, zmniejszenie doktadnosci badania prébek pacjentéw

i probek kontroli jakosci oraz, w pewnych przypadkach, wystepowanie fatszywie zawyzonych
wynikéw.

Kod produktu

Nazwa produktu (nl%%?]v:;?iLia!3J¥1|;0d W:::;Zve Data waznosci
wyrobu)
VITROS Immunodiagnostic Products 1787753 26 grudnia 20
Anti-HBs Reagent Pack (10758750006502) 23r.
13 stycznia 2
5051 024 .
5060 28 stycznia 2
5070 024 .
5081 6 kwietnia 20
VITROS Immunodiagnostic Products 1524693 5090 24 r.
Anti-HBs Calibrators (1075875000633) 5100 7 maja 2024 r
4 czerwca 20
24 r.

Streszczenie

Spodtka Ortho Clinical Diagnostics (QuidelOrtho™) odnotowata wzrost liczby reklamacji

i podjeta czynnosci wyjasniajace, ktore potwierdzity, ze klienci korzystajgacy serii VITROS
Anti-HBs Reagent Pack/Calibrators wymienionych powyzej mogg zaobserwowaé wiekszg
liczbe kalibracji zakonczonych niepowodzeniem albo zwiekszenie niedoktadnosci ujemnej
kontroli jakosci i probek pacjentéw w przypadku pomysinej kalibracji. Spotka QuidelOrtho
otrzymata rowniez jedng reklamacje dotyczaca fatszywego zawyzenia wygenerowanego
wyniku podczas uzywania wadliwej serii. Zaleca sig, aby klienci przerwali stosowanie
wadliwych serii VITROS Anti-HBs Reagent Pack/Calibrator wymienionych w niniejszym
zawiadomieniu, oznaczyli je jako wadliwe i odrzucili. Spétka QuidelOrtho wymieni produkt
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albo dokona zwrotu kosztéw za usuniete serie.

Wptltyw na wyniki
Scenariusz 1: Niepowodzenie kalibracji uniemozliwi stosowanie VITROS Anti-HBs Reagent
Pack do badania pacjentow do momentu pomysinej kalibracji.

Scenariusz 2: Kalibracja zakonczyta sie powodzeniem. Ten problem moze prowadzi¢ do
potencjalnej, losowej niedoktadnosci podczas przetwarzania probek pacjentéw albo préobek
kontroli jakosci. Wyniki moga zostac fatszywie zawyzone i nie bedg sie miesci¢ w granicach
kontrolnych, jednakze prawdopodobienstwo, ze w przypadku prébek pacjentéw, dla ktérych
uzyskano zawyzone wyniki, po powtérnym badaniu zostang uzyskane takie same wyniki,
jest niewielkie.

Potencjalne fatszywie zawyzone wyniki mogg przekroczy¢ wartos$¢ odciecia okreslong
w Instrukcji obstugi (Instructions for use, IFU).
Wptyw na wyniki (c.d.)

Jezeli wyniki przekraczajg warto$¢ progowgq dla wyniku ,,ujemnego” i zgtaszany jest wynik
»~graniczny”, istnieje niewielkie prawdopodobienstwo powaznego uszczerbku na zdrowiu
pacjenta. Istnieje niewielkie prawdopodobienstwo, ze ten rodzaj btedu bedzie generowat
powtarzalne wyniki, a powtdrzenie testu prawdopodobnie umozliwi uzyskanie doktadnego
wyniku. W takim wypadku ryzyko powaznego uszczerbku na zdrowiu jest bardzo mate.

Jezeli fatszywie zawyzony wynik przekracza wartos$¢ odciecia (okreslong w IFU) i powoduje
uzyskanie fatszywie dodatniego wyniku pod katem przeciwciata przeciw antygenowi
powierzchniowemu wirusa zapalenia watroby typu B (hepatitis B surface antibodies, anty-
HBs), ryzyko powaznego uszczerbku na zdrowiu pacjenta nie jest niewielkie. Anty-HBs
badane sg rutynowo razem z badaniem pod katem antygenu powierzchniowego wirusa
zapalenia watroby typu B (hepatitis B surface antigen, HBsAg) oraz przeciwciata przeciwko
antygenowi rdzeniowemu wirusa zapalenia watroby typu B (hepatitis B core antigen
antibodies, anti-HBc) w ramach potréjnego panelu dotyczacego odpornosci po szczepieniu
wsérod oséb narazonych albo w ramach rutynowych badan przesiewowych. Fatszywie dodatni
wynik badania pod katem anty-HBs oraz ujemne wyniki badania pod katem HBsAg i anty-
HBc wskazujg, ze osoba jest odporna na WZW B w wyniku szczepienia albo pasywnego
transferu przeciwciat z immunoglobuliny przeciw WZW B. W takim wypadku pacjent nie
otrzymatby szczepienia, przez co byiby podatny na zakazenie WZW B. Ostre zakazenie
WZW B moze ustgpi¢ samoistnie i nie musi wymagac leczenia przeciwwirusowego; jednakze
w przypadku niektorych pacjentdéw ostre zakazenie moze sie utrzymywac i prowadzi¢ do
przewlektej choroby watroby. Jezeli pacjent uzyskat dodatnie wyniki wszystkich badan (pod
katem HBsAg, anty-HBc i anty-HBs), poczatkowo wynik moze by¢ mylacy, choc istniejg
zgtoszenia dotyczace jednoczesnego wystepowania HBsAg i

anty-HBs. W przypadku takich pacjentdw zakazenie zostanie zakwalifikowane jako ostre

i wymagajace dalszych badan i obserwacji kontrolnej. Podobnie podejrzenia wzbudzatby
pacjent bez szczepienia w wywiadzie, ale z dodatnim wynikiem badania pod katem anty-HBs
i ujemnym wynikiem badania pod katem anty-HBc. W takim przypadku wynik bytby
potwierdzany w powtérnym badaniu.

Podczas rutynowych badan przesiewowych w kierunku WZW B wykonuje sie badanie pod
katem HBsAg i anty-HBc, ktérego wyniki mozna interpretowac na wiele sposobdw.
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W przypadku 0s6b z dodatnim wynikiem badania pod katem anty-HBc albo HBsAg ryzyko
niepoprawnego rozpoznania albo uszczerbku na zdrowiu pacjentéw w wyniku tego rodzaju
btedu jest niewielkie. W takim wypadku nie zaleca sie zapoznawania sie z poprzednio
zgtoszonymi wynikami badania pod katem anty-HBs.

QuidelOrtho zaleca zapoznanie sie z wynikami poprzednich badan mieszczacych sie

w zakresie 12-30 mj.m./ml, wygenerowanych przy uzyciu wadliwych serii VITROS anti-HBs
Reagent Pack, jezeli wykonane zostato wylgcznie badanie pod katem anty-HBs i uzyskano
wynik dodatni (na przyktad w ramach badan po szczepieniu) albo w przypadku uzyskania
wytacznie dodatniego wyniku badania pod katem anty-HBs w ramach potréjnego panelu.
Aby uzyskac¢ wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z czescig Pytania i odpowiedzi na koncu
niniejszego powiadomienia.

Wyniki kazdego badania diagnostycznego nalezy ocenia¢ w kontekscie historii pacjenta,
czynnikdw ryzyka, obrazu klinicznego, objawdw obiektywnych i subiektywnych oraz
wynikéw innych badan. Wszelkie watpliwosci dotyczace wynikéw zgtoszonych w przesztosci
nalezy oméwic¢ z dyrektorem medycznym Panstwa laboratorium w celu ustalenia
odpowiedniego sposobu postepowania.

Do dnia 17 listopada 2023 r. firma QuidelOrtho otrzymata 51 reklamacji zwigzanych

z omawianym problemem, z czego tylko jedna reklamacja dotyczyta fatszywie zawyzonego
(dodatniego) wyniku.
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WYMAGANE DZIALANIA

Nalezy niezwtocznie przerwac stosowanie posiadanych na stanie wadliwych serii
VITROS Anti-HBs Reagent Pack/Calibrator wymienionych w niniejszym
zawiadomieniu, oznaczy¢ je jako wadliwe i odrzucié.

Nalezy upewnic sie, ze w laboratorium przestrzegane sg zalecenia ujete w Instrukcji
uzycia lub miejscowe wymogi regulacyjne.

Nalezy wypetni¢ zatgczony Formularz potwierdzenia odbioru nie pdzniej niz

15 grudnia 2023 r. Po otrzymaniu wypetnionego przez Panstwa Formularza
potwierdzenia odbioru spdtka QuidelOrtho dokona zwrotu kosztéw albo wymieni
produkty usuniete z Panstwa magazynu.

Po otrzymaniu produktow VITROS Anti-HBs Reagent Pack i VITROS Anti-HBs Reagent
Calibrator przeznaczonych na wymiane nalezy dokona¢ ponownej kalibracji
systemoéw VITROS.

Nalezy zachowac niniejsze powiadomienie w swojej Dokumentacji uzytkownika albo
umiescic¢ je przy kazdym systemie VITROS ECi/ECiQ/3600/5600/XT 7600 do czasu
rozwigzania omawianego problemu.

Prosze przekazac to powiadomienie, jezeli objety nim produkt byt rozprowadzany
poza Panstwa placéwka.

Rozwiazanie

W ramach czynnosci wyjasniajacych spoétka QuidelOrtho ustalita, ze przyczyna zrédtowa
wigze sie z okreslonym surowcem uzywanym do produkcji VITROS Anti-HBs Reagent Pack.
Problem dotyczy wyfacznie serii okreslonych w niniejszym powiadomieniu.

Dane kontaktowe

Przepraszamy za niedogodnosci, jakie to spowoduje w Panstwa laboratorium. W przypadku
dodatkowych pytan prosimy o kontakt z naszym Globalnym Dziatem Obstugi Klienta
(dawniej Ortho Care).

Zatgczniki: Formularz potwierdzenia odbioru (nr ref. CL2023-272_EU_CofR)
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Pytania i odpowiedzi

1. Czy wydajnos$¢ wszystkich serii wymienionych w niniejszym powiadomieniu
jest zmieniona w podobnym stopniu?

Nie, ze wzgledu na charakter problemu, ktéry jest zwigzany ze stabilnoscig, bardziej
prawdopodobne jest wystepowanie tych problemoéw w starszych wadliwych seriach.

2. Dlaczego spoétka QuidelOrtho zaleca, aby zapoznac sie z poprzednio
wygenerowanymi wynikami w zakresie 12-30 mj.m./ml?

Zalecenie QuidelOrtho wynika z obserwowanej wydajnosci wadliwych serii podczas
czynnosci wyjasniajacych, z uwzglednieniem jednej reklamacji dotyczacej fatszywie
dodatniego wyniku odbiegajgcego oraz jednego fatszywie dodatniego wyniku
odbiegajacego, zaobserwowanych podczas czynnosci wyjasniajacych. Nalezy
zauwazyc¢ ze czynnosci wyjasniajgce spotki QuidelOrtho obejmuja zbiér danych
zawierajacy 1284 ujemnych wynikéw badan.
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Potwierdzenie odbioru — wymagana OdPOWiEdi powiadomienia: CL2023-272_EU  Datawydania: Grudzien 2023 r.
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Zwiekszenie niepowodzenia kalibracji lub fatszywie zawyzone wyniki w przypadku pewnych
serii produktow VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBs Reagent Pack i VITROS
Immunodiagnostic Products Anti-HBs Calibrators

Serie 5051, 5060, 5070, 5081, 5090, 5100

Prosze zwrdci¢ wypetniony formularz faksem albo zeskanowany w pliku PDF pocztq elektroniczng, abysmy mogli uzupetnic
naszq dokumentacje, nie pozniej niz:
Wysta¢ Katarzyna
do: Choromanska Adres e-mail: kchoromanska@perlan.com.pl

31-12-2023

Imie i nazwisko oraz adres

Prosze zweryfikowad imie i nazwisko oraz adres e-mail:

Prosze wypetnic te czesc tylko wtedy, gdy jakiekolwiek dane ulegly zmianie
Instytucja/

Imie i nazwisko

osoby do kontaktu:

Adres:
Miejscowos¢: Stan/Wojew Kod pocztowy:
6dztwo:
Telefon: Faks:
Adres e-mail:
Prosimy Otrzymatem/Otrzymatam pilng notatke bezpieczeristwa w odniesieniu do zwiekszenia liczby kalibracji zakoriczonych

: . niepowodzeniem lub fatszywie zawyzonych wynikéw dotyczgcych pewnych serii zestawdw odczynnikéw/kalibratoréw
o potwierdzenie VITROS Anti-HBs Reagent Pack/Calibrators.

Nalezy wybrac z ponizszych:

Moje laboratorium nie otrzymato wadliwych serii VITROS® Anti-HBs Reagent Pack/Calibrators, w zwigzku z czym ta sprawa go nie dotyczy.
Moje laboratorium korzysta z VITROS® Anti-HBs Reagent Pack/Calibrators, ale nie posiada obecnie wadliwych serii na stanie.

Ood

Moje laboratorium otrzymato wadliwe serie VITROS® Anti-HBs Reagent Pack/Calibrators. Zaprzestano uzywania, oznaczono jako wadliwe
i odrzucono ilo$ci podane w ponizszej tabeli.
Prosze wskazac, czy wybierajq Paristwo zwrot kosztow czy wymiane:

|:| Prosze o zwrot kosztow na moje konto. (Z tytutu utylizacji niepetnych jednostek sprzedazy zostanie dokonany wytgcznie zwrot kosztow;
zwrot kosztéw moze zosta¢ dokonany réwniez z tytutu utylizacji petnych jednostek sprzedazy).

|:| Prosze wysta¢ zamdwienie produktu zamiennego odpowiadajace liczbie zutylizowanych petnych jednostek sprzedazy na podany powyzej
adres. (Mozemy wysytaé jedynie petne jednostki sprzedazy).

Do celéw pogladowych: Jedna jednostka sprzedazy dla VITROS Anti-HBs Reagent Pack (Kod produktu 1787753) = 1 Zestaw zawiera 100
studzienek
Jedna jednostka sprzedazy dla VITROS Anti-HBs Calibrators (Kod produktu 1524693) = 1 Zestaw zawiera jeden zestaw kalibratoréw

Liczba studzienek
pozostatych
Liczba kompletnych w cze$ciowo
odrzuconych wykorzystanych
Nazwa produktu / Kod produktu / Seria (nieotwartych) zestawach albo

jednostek liczba czesciowo

sprzedazy zuzytych
kalibratorow
(otwartych)

VITROS Anti-HBs Reagent Pack / 1787753 / 5051
VITROS Anti-HBs Calibrators / 1524693 / 5051
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VITROS Anti-HBs Reagent Pack / 1787753 / 5060
VITROS Anti-HBs Calibrators / 1524693 / 5060
VITROS Anti-HBs Reagent Pack / 1787753 / 5070
VITROS Anti-HBs Calibrators / 1524693 / 5070
VITROS Anti-HBs Reagent Pack / 1787753 / 5081
VITROS Anti-HBs Calibrators / 1524693 / 5081
VITROS Anti-HBs Reagent Pack / 1787753 / 5090
VITROS Anti-HBs Calibrators / 1524693 / 5090
VITROS Anti-HBs Reagent Pack / 1787753 / 5100
VITROS Anti-HBs Calibrators / 1524693 / 5100

Imie i nazwisko
drukowanymi
literami:

Podpis:
Wymagany

Podpis potwierdza
otrzymanie niniejszego
powiadomienia

T ienie jego tresci

Numer
telefonu: Data:

Panstwa

komentarze:

Identyfikator powiadomienia: CL2023-272_EU_CofR
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