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14.06.2024
PILNE POWIADOMIENIE O KOREKCIE PRODUKTU

VITROS® Chemistry Products FS Diluent Pack 3, Seria 01-1645, moze
prowadzi¢ do otrzymania wynikéw CRP z negatywnym odchyleniem.

Szanowni Panstwo,

celem niniejszego powiadomienia jest poinformowanie, ze firma QuidelOrtho™ potwierdzita
nieprawidtowos$¢ zwigzang z rozcienczalnikiem VITROS® Chemistry Products FS Diluent Pack 3,
serii 01-1645, ktéra moze prowadzi¢ do otrzymania wynikow z negatywnym odchyleniem, jesli
rozcienczalnik ten bedzie stosowany do rozcieficzania probek pacjentdw badanych z uzyciem
slajdéw VITROS Chemistry Products CRP.

Kod produktu Serie, ktérych

(Unikalny kod dotyczy Data waznosci

Dotyczy produktow

identyfikacyjny powiadomienie
wyrobu)

VITROS Chemistry 680 1754

Products FS Diluent Pack 3 |(10758750007004) 01-1645 05 lipca 2024

Do diagnostyki in vitro i profesjonalnego uzytku laboratoryjnego.

VITROS Chemistry Products FS Diluent Pack 3 stuzy do rozcienczania probek
przeznaczonych do oznaczen w zautomatyzowanych systemach biochemicznych VITROS
5,1 FS/4600 oraz zintegrowanych systemach VITROS 5600/XT 7600.

Kod produktu

Dotyczy produktéow (Unikalny kod Serie, ktérych
identyfikacyjny dotyczy
wyrobu) powiadomienie
192 6740 - 250 slajdow ) )
VITROS Chemistry Products (10758750000296) WSZ}{/Stkle_ aktualne i
CRP Slides T wygaste serie uzywane z
809 7990 - 90 slajdow VITROS FS Diluent Pack
(10758750004355) 3, seria 01-1645.

Tylko do diagnostyki in vitro.

Slajdy VITROS Chemistry Products CRP mierzg iloSciowo stezenie biatka C-reaktywnego (CRP)
W surowicy i 0soczu przy uzyciu systemow biochemicznych VITROS 250/350/5,1 FS/4600/XT
3400 i zintegrowanych systemoéw VITROS 5600/XT 7600.

Opis problemu

Firma QuidelOrtho otrzymata reklamacje dotyczace uzyskania wynikédw nizszych od
oczekiwanych podczas testowania probek pacjentow, o ktorych wiadomo, ze majg
podwyzszone stezenie CRP.

Nasze dochodzenie wykazato, ze systemy oznaczajgace probki, ktére przekraczajg zakres
pomiarowy, gdy sg mierzone w stanie pierwotnym (bez rozcienczenia, powyzej 90 mg/| lub 9
mg/dl), mogq prowadzi¢ do otrzymania wynikéw z potencjalnie ujemnym odchyleniem do okoto
(-) 80% po rozcienczeniu za pomocg dedykowanego rozcienczalnika z zestawu VITROS FS
Diluent Pack 3, seria 01-1645. Nalezy pamietac, ze problem ten nie dotyczy probek, ktore nie
zostaly rozcienczone przy uzyciu serii 01-1645.
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Opis problemu (cd.)
Klientom zalecamy zaprzestanie uzywania, a takze zutylizowanie VITROS FS Diluent Pack 3,
Serii 01-1645. Firma QuidelOrtho zapewni odczynniki na wymiane.

Wptyw na wyniki

Nasze dochodzenie wykazato, ze probki pacjentéw z podwyzszonym stezeniem CRP, ktore
wymagaty rozcienczenia przy uzyciu VITROS FS Diluent Pack 3, Serii 01-1645, moga
wykazywac zakres btedow przedstawiony w ponizszej tabeli:

Zakres obserwowanego odchylenia od oczekiwanego

Stezenie CRP stezenia CRP
Minimum Maksimum
mg/L mg/dL
90-115 9.0-11.5 -46.7% -79.6%
115-140 11.5-14.0 -41.6% -72.2%
140-165 14.0-16.5 -39.1% -66.8%
>165 >16.5 -29.4% -64.5%

Uwaza sie, ze stezenie CRP wieksze niz 10 mg/l (1 mg/dl) wskazuje na klinicznie istotny
stan zapalny. W oparciu o zakres obserwowanego odchylenia, wynik z negatywnym
odchyleniem nadal bedzie wskazywat na klinicznie istotne oznaki odpowiedzi ostrej fazy. W
tym scenariuszu nizszy niz oczekiwany wynik CRP nie moze spowodowaé pominiecia
diagnozy choroby zapalnej lub zakaznej.

W przypadkach, gdy lekarz przy monitorowaniu odpowiedzi na leczenie u pacjentéw z
chorobg zapalna lub infekcja polega wytgcznie na wyniku CRP, powtarzajacy sie fatszywie
niski wynik CRP moze skutkowac¢ opdzniong interwencjg lekarza.

Firma QuidelOrtho nie zaleca przegladu poprzednich wynikéw. Jest mato prawdopodobne,
aby przeglad poprzednich wynikéw poprawit proces leczniczy pacjentem ze wzgledu na:

e Mozliwo$¢ btedu wystepuje przy stezeniach CRP> 90 mg/l, co jest uwazane za
klinicznie istotne dla stanu zapalnego i jako takie, mato prawdopodobne, aby
spowodowato btedng diagnoze.

ORAZ

¢ Niewtasciwa interwencja lekarza, oparta na btednych wynikach CRP, doprowadzitaby do
natychmiastowych konsekwencji dla pacjenta, takich jak nagte pogorszenie jego stanu, co
bytoby zauwazalne klinicznie i skutkowatoby odpowiednig interwencjq lekarza.

Na dzien 29 maja 2024 roku, firma QuidelOrtho otrzymata 31 reklamacji zwigzanych z tg
nieprawidtowoscia, bez zgtoszen o negatywnych skutkach dla pacjentow.

WYMAGANE DZIALANIA

e Prosimy o zaprzestanie uzywania i zutylizowanie zapaséw magazynowych VITROS FS
Diluent Pack 3, serii 01-1645, wigczajac to pakiety, ktére aktualnie zatadowane sg w
Panstwa systemie VITROS.
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e Prosimy wypetni¢ zataczony formularz potwierdzenia odbioru nie pdzniej niz
21.06.2024. Po otrzymaniu wypetnionego formularza potwierdzenia odbioru
firma QuidelOrtho zapewni odczynniki na wymiane.

¢ Nalezy zachowac to powiadomienie w stosownej dokumentacji lub zamiescic¢ je przy
kazdym systemie VITROS 5,1 FS/4600/5600/XT 7600 do czasu rozwigzania
problemu.

e Jesli produkt, ktérego dotyczy powiadomienie, zostat dystrybuowany poza Panstwa
laboratorium, prosimy o przestanie tego powiadomienia uzytkownikom.

o Jesli podejrzewajg Panstwo, ze w waszym laboratorium wystgpita nieprawidtowos¢
opisana w niniejszym powiadomieniu, i jeszcze nie zostato to zgtoszone, prosimy o
zgtoszenie wystgpienia problemu do Dziatu Wsparcia Technicznego Diasorin pod nr
telefonu +48 22 223 62 65 lub mailem service_pl@diasorin.com.

Rozwigzanie

Aby zapobiec ponownemu wystgpieniu tej nieprawidtowosci, firma QuidelOrtho prowadzi
dochodzenie w celu ustalenia pierwotnej przyczyny. Przeglad dokumentacji produkcyjnej
sugeruje, ze problem nie dotyczy innych serii VITROS FS Diluent Pack 3. Wdrazamy
dodatkowe $rodki zaradcze, aby pomdc w wykryciu tego problemu przed wypuszczeniem
przysztych serii.

Informacje kontaktowe

Przepraszamy za niedogodnosci dla Panstwa laboratorium, ktére spowodowat ten problem.
W przypadku dodatkowych pytan prosimy o kontakt z Dziatem Wsparcia Technicznego
Diasorin pod nr telefonu +48 22 223 62 65 lub mailem service_pl@diasorin.com.

Z powazaniem,

Edyta Dabrowska
Diasorin Poland sp. z 0.0

Zalgcznik: Confirmation of Receipt form (Ref. CL2024-132_EU_CofR)
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Pytania i odpowiedzi
1. Czy ta nieprawidlowos¢ ma wplyw na inne testy (ACET, AMYL, PHBR), ktére
wykorzystuja komore rozcienczalnika VITROS FS Diluent Pack 3?
Nie, nasze dochodzenie nie wykazato, ze ten problem dotyczy testéow ACET, AMYL lub PHBR.

2. Czy ta nieprawidtowos$¢ dotyczy obu komér (D1 i D2) zestawu VITROS FS Diluent Pack
3?

Nie, problem dotyczy tylko komory zawierajacej specjalny rozcienczalnik (D2). Problem nie
dotyczy komory zawierajacej destylowang wode (D1).

3. Czy ta nieprawidtowos$¢ dotyczy innych serii VITROS FS Diluent Pack 3?

Nie, w trakcie naszego dochodzenia firma QuidelOrtho nie zaobserwowata zadnych wskazéwek,
ze problem ten dotyczy innych partii VITROS FS Diluent Pack 3.

4. Czy ta nieprawidtowosc¢ dotyczy rozcienczalnika VITROS Chemistry Products Specialty
Diluent

Nie, ten problem nie dotyczy specjalistycznego rozcieniczalnika VITROS Chemistry Products
(kod produktu 855 9825).
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VITROS FS Diluent Pack 3/ 680 1754 / 01-1645

Potwierdzenie otrzymania — Wymagana odpowiedzZ Numer powiadomienia: CL2024-132 EU Data publikacji: 14.06.2024

PILNE POWIADOMIENIE O KOREKCIE PRODUKTU

VITROS® Chemistry Products FS Diluent Pack 3, Seria 01-1645, moze prowadzi¢ do
otrzymania wynikéw CRP z negatywnym odchyleniem (Kod produktu 680 1754)

Prosimy o przestanie wypetnionego formularza faksem lub zeskanowanie do pliku PDF i wystanie email’em abysmy mogli 21.06.2024
uzupetnic naszqg dokumentacje nie pozniej niz: o
Przesta¢ do: Edyta Dabrowska adres e-mail: email: regulatory_pl@diasorin.com Fax: 22 223 62 61

Twoje imie, nazwisko i adres

Zweryfikuj imie, nazwisko i adres:

Prosimy o podanie ponizszych danych, jesli ulegty zmianie

Instytucja/
Osoba do kontaktu: Adres:
Miasto: Woj.: __ Kod pocztowy:
Telefon: Fax:
e-Mail:
]ljgct)\?\;inell}']d(;enie Otrzymatem powiadomienie o waznej korekcie produktu dotyczacej VITROS® Chemistry Products FS
Diluent Pack 3, Serii 01-1645, ktéra moze prowadzi¢ do otrzymania wynikéw CRP z negatywnym

odchyleniem

Prosze wybrac z ponizszych:

Moje laboratorium nie otrzymato VITROS® Chemistry Products FS Diluent Pack 3, Serii 01-1645, a zatem ten problem mnie nie dotyczy.
Moje laboratorium uzywa VITROS® Chemistry Products FS Diluent Pack 3, ale nie mam juz zadnych zapaséw w

magazynie.

Moje laboratorium posiada VITROS FS Diluent Serii 3, Serii 01-1645, jednakze nie uzywa VITROS FS Diluent Pack 3, Serii 01-1645, do
rozcienczania probek pacjentéw CRP, a zatem ten problem mnie nie dotyczy.

Moje laboratorium posiada VITROS FS Diluent Pack 3, Serii 01-1645 i uzywa VITROS FS Diluent Serii 3, Lot 01-1645, do rozciericzania
prébek pacjentéw CRP. Zaprzestatem uzywania, unieszkodliwitem i wyrzucitem ilosci podane w tabeli ponizej.

Prosimy o wypetnienie ponizszej tabeli.

Wymiana catych, zutylizowanych zestawéw w okreslonej liczbie i wystanie ich na podany powyzej adres. (Mozemy wystaé tylko cate
zestawy.)W celach informacyjnych: Jeden zestaw VITROS Chemistry Products FS Diluent Pack 3 (kod produktu 680 1754) = 1 karton zawierajacy 3
opakowania rozcieniczalnika.

Nazwa produktu / Kod produktu / Seria Liczba Liczba
zutylizowanych zutylizowanych
petnych zestawéw czesciowo

sprzedazowych zuzytych
(nieotwartych) zestawow
(otwartych)

Podpis:
Wymagany.
Podpis potwierdza otrzymanie
i zrozumienie powiadomienia.

Imie i Nazwisko

drukowanymi literami

Numer telefonu: Data:

Komentarz uzytkownika
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