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Warszawa, 27.05.2024

PILNE POWIADOMIENIE O KOREKCIE PRODUKTU
Niestabilno$¢ w Kalibratorach Anti-HBs produktéw VITROS® Immunodiagnostic Moze Prowadzi¢ Do
Fatszywie Pozytywnych Wynikéw Pacjentéw oraz Prébek Kontrolnych

Szanowni Panstwo,

celem niniejszego powiadomienia jest poinformowanie, ze firma QuidelOrtho™ potwierdzita problem dotyczacy niektdrych serii
(wymienionych ponizej) kalibratoréw Anti-HBs produktéw VITROS® Immunodiagnostic. Problem ten polega na zmniejszeniu sity
sygnatu w miare uptywu okresu trwatosci produktu, co moze prowadzi¢ do fatszywie pozytywnych wynikéw pacjentdw i/lub
kontroli jakosci (QC).

Kod produktu

Nazwa produktu (Unikalny Kod Dotyczy serii Data waznosci Data produkcji
Identyfikacyjny Wyrobu)
VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBs 152 4693
Calibrators (10758750006533) >111 21-06-2024 12-10-2023
VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBs 178 7753
12 1-08-2024 -11-202
Reagent Pack (10758750006502) >120 01-08-20 09 023

Wytacznie do diagnostyki in vitro. Do stosowania w kalibracji systemdéw immunodiagnostycznych VITROS ECi/ECiQ/3600 oraz
zintegrowanych systemdw VITROS 5600/XT 7600 do ilo$ciowego oznaczania przeciwciat anty-HBs w ludzkiej surowicy i osoczu (heparyna
lub cytrynian).

Opis problemu

Wewnetrzne testy stabilnosci kalibratorow VITROS Anti-HBs przeprowadzone przez firme QuidelOrtho wykryty stopniowe
ostabienie sygnatu kalibracyjnego dla Kalibratoréw Poziomu 2 i 3 w miare uptywu okresu trwatosci produktu dla wymienionych
powyzej serii produktu. To zmniejszenie sygnatu moze wptywac na ksztatt krzywej kalibracyjnej generowanej podczas kalibracji, w
poréwnaniu do krzywej kalibracyjnej generowanej we wczesniejszym okresie trwatosci produktu.

Zmiana ksztattu krzywej kalibracyjnej moze spowodowaé, ze probki pacjentow i probki kontrolne QC testowane za pomocga
powigzanego pakietu odczynnikéw VITROS® Immunodiagnostic Products Anti-HBs Reagent Pack bedg wykazywaé wyniki fatszywie
podwyzszone, co potencjalnie moze spowodowac, ze wyniki Negatywne beda raportowane jako Graniczne, a wyniki Graniczne
beda raportowane jako Pozytywne.

Ten problem mozna wykry¢ poprzez przeprowadzenie kontroli jakosci (QC), poniewaz wygenerowane wyniki bedg wyzsze niz
oczekiwane i/lub poza oczekiwanymi limitami dla QC, w zaleznosci od czasu uzywania serii oraz stopnia zmniejszenia sygnatu w
Kalibratorach Poziomu 2 3.

Firma QuidelOrtho zaleca klientom zaprzestanie uzywania oraz zutylizowanie serii kalibratoréw VITROS Anti-HBs dotknietych
problemem oraz powigzanych pakietéw odczynnikéw wymienionych w tym powiadomieniu. Firma QuidelOrtho przesle odczynniki
na wymiane.
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Wptyw na wyniki
Problem ten moze prowadzi¢ do otrzymania fatszywie pozytywnych wynikéw pacjentéw i kontroli jakosci (QC) z powodu
zmniejszonych sygnatéw kalibracyjnych w Kalibratorach Poziomu 2 i 3.

Ponizsza tabela przedstawia obserwowane odchylenia wynikéw uzyskanych podczas badania wadliwych serii. Nalezy zauwazy¢, ze
poniewaz problem ten jest zwigzany ze zmniejszeniem sygnatu kalibratora w miare uptywu okresu trwatosci produktu, firma
QuidelOrtho szacuje, ze obserwowane odchylenie bedzie wzrastac z czasem.

.. Czas od daty produkcji Obserwowany sredni % odchylenia
Numer serii .
(w tygodniach) (+)
5111 25 35
5120 21 10

Fatszywie pozytywne wyniki kontroli jakosci (QC) moga wykracza¢ poza oczekiwane limity QC, co prowadzi do niepowodzenia QC i
moze potencjalnie prowadzi¢ do opdznienia w testowaniu pacjentéw. Jednakze takie opdznienia prawdopodobnie nie wptyng na
proces leczniczy pacjenta ze wzgledu na kliniczne zastosowanie testu na obecnos¢ przeciwciat anty-HBs, opisane w Przeznaczeniu

Uzytkowania w Instrukcji Uzytkowania (IFU) tego produktu.

Fatszywie podwyzszone wyniki pacjentéw moga przekraczaé progi oceny klinicznej, powodujgc, ze wyniki Negatywne bedg
raportowane jako Graniczne, a wyniki Graniczne beda raportowane jako Pozytywne. W celu interpretacji wynikdw Granicznych,
prosimy odnies¢ sie do Instrukcji Uzytkowania (IFU) dla Pakietu Odczynnikéw i Kalibratorow VITROS Anti-HBs.

Wynik fatszywie pozytywny moze prowadzi¢ do btednej oceny odpornosci pacjenta na wirusa zapalenia watroby typu B, co
potencjalnie moze poskutkowa¢ tym, Ze pacjent nie otrzyma szczepionki przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B,
immunoglobuliny przeciwko wirusowi zapalenia watroby typu B ani odpowiedniej porady, co moze zwiekszy¢ ryzyko zakazenia
wirusem zapalenia watroby typu B.

Firma QuidelOrtho zaleca przeglad wczesniejszych wynikow w zakresie od 12 do 17 mIU/mL, uzyskanych przy uzyciu wspomnianej
serii pakietu odczynnikdw VITROS Anti-HBs Reagent Pack, w przypadkach, gdy wykonano jedynie test na obecnos¢ przeciwciat anty-
HBs i otrzymano wynik pozytywny (na przyktad po szczepieniu) lub gdy tylko wynik na obecnos¢ przeciwciat anty-HBs byt pozytywny
w tescie potréjnym (anty-HBs, HBsAg, anty-HBc). Prosimy zapoznac sie z sekcjg Pytania i Odpowiedzi na koricu tego powiadomienia
w celu uzyskania dodatkowych informacji.

Na dzied 9 maja 2024 roku, firma QuidelOrtho otrzymata 22 reklamacje dotyczace tego problemu, bez zgtoszer o zdarzeniach
niepozadanych.



m® QuidelOrtho-

WYMAGNE DZIALANIA

e Nalezy zaprzesta¢ uzywania i zutylizowa¢ wadliwe serie kalibratorow VITROS Anti-HBs oraz powigzane Pakiety
Odczynnikéw znajdujgce sie w Panstwa magazynie.

e  Prosimy o wypetnienie i przestanie zatgczonego formularza Potwierdzenia Odbioru nie pézniej niz do 31.05.2024 r. Po
otrzymaniu wypetnionego formularza Potwierdzenia Odbioru, firma QuidelOrtho zapewni Panstwu wymiane
odczynnikéw.

e Do czasu rozwigzania problemu nalezy zachowaé niniejsze powiadomienie wraz z Dokumentacjg Uzytkownika
lub umiescic je przy kazdym urzadzeniu VITROS 3600/5600/XT 7600.

e Prosimy o przekazanie niniejszej notatki wszystkim osobom lub laboratoriom, do ktérych dostarczono wadliwe serie
odczynnikdéw.

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
Firma QuidelOrtho ustalita, ze przyczyng problemu jest specyficzny surowiec uzywany do produkcji kalibratoréw VITROS Anti-HBs.
Tylko wymienione w tym powiadomieniu serie sg dotkniete tym problemem.

Informacje kontaktowe

Przepraszamy za niedogodnosci dla Panstwa laboratorium, ktore 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,

D

Edyta Dabrowska
Diasorin Poland sp. z 0.0.

Zatgcznik: Confirmation of Receipt form (Ref. CL2024-118a_Cof
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Pytania i Odpowiedzi

1. Czyten problem jest zwigzany z problemem opisanym w poprzednim powiadomieniu, CL2023-272a,
zatytutowanym ,Pewne partie pakietow odczynnikow i kalibratoréw VITROS Immunodiagnostic
Products Anti-HBs mogqg prowadzi¢ do zwiekszonej liczby btedow kalibracji lub zwiekszonej liczby
fatszywie podwyiszonych wynikéw”?

Nie, chociaz niektére szczegdty tego problemu moga byé podobne, ten problem nie jest kontynuacja

problemu opisanego w poprzednim powiadomieniu, ktory dotyczyt potencjalnych btedéw kalibracji i
losowej niedoktadnosci.

2. Jak moge sprawdzi¢, czy moja kalibracja jest zafatszowana?

Przeprowadzenie testéw QC moze okresli¢ czy zaakceptowano zafalszowanga kalibracje, poniewaz wyniki
beda wykazywac dodatnie przesuniecie.

3. Dlaczego QuidelOrtho zaleca przeglad wczesniejszych wynikow w zakresie od 12 do 17 miU/mL??

Firma QuidelOrtho zaleca przeglad wynikéw w tym zakresie, poniewaz reprezentuje on zakres btedu
wynoszacy 40%, w ktdrym wyniki Graniczne mogg by¢ interpretowane jako Pozytywne.

Ref. CL2024-118a Strona 4z 4
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A o o . s Nr Data
Potwierdzenie Otrzymanla - Wymagana OdeWledZ powiadomienia: CL2024-118a publikacji 27.05.2024

PILNE POWIADOMIENIE O KOREKCIE PRODUKTU

Niestabilno$¢ w Kalibratorach Anti-HBs produktéw VITROS® Immunodiagnostic Moze Prowadzi¢ Do
Fatszywie Pozytywnych Wynikow Pacjentow oraz Probek Kontrolnych

Seria 5111 oraz 5120 (Kod Produktu 152 4693)

Prosimy o przestanie wypetnionego formularza faksem lub zeskanowanie do piku PDF i wystanie email’em abysmy mogli

. S 31.05.2024
uzupetnic naszq dokumentacje nie pozniej niz:
Przestac¢
do: Edyta Dgbrowska Adres e-Mail: Regulatory_pl@diasorin.com Fax: 222236261

Imie i Nazwisko

Prosba o weryfikacje Panstwa danych (Imie i Nazwisko oraz adres e-mail):

Prosimy o wypetnienie tej sekcji, jesli ktérakolwiek z ponizszych informacji ulegta zmianie:
Laboratorium/
Osoba do kontaktu:

Adres:

Miasto: Woj: Kod pocztowy:

Telefon: Fax:

e-Mail:

Prosimy (0} Otrzymatem powiadomienie o waznej korekcie produktu the VITROS Immunodiagnostic Products Anti-HBs Calibrators,
potwierdzenie Serii 5111 oraz 5120, ktéry moze doswiadczy¢ redukcji sygnatu w okresie przechowywania produktu.

Prosimy o wybranie z ponizszych:
Moje laboratorium nie otrzymato dotknietych problem serii VITROS Anti-HBs Calibrators, a zatem ten problem mnie nie dotyczy.
Moje laboratorium korzysta z VITROS Anti-HBs Calibrators, ale nie posiada juz serii 5111 ani serii 5120 w swoich zapasach magazynowych.

Moje laboratorium posiada wadliwe serie VITROS Anti-HBs Calibrators. Zaprzestatem ich uzywania, zutylizowatem ilo$¢ wymieniong w
ponizszej tabeli, w tym powigzane opakowania odczynnikow.

OO0

Prosimy o wypetnienie ponizszej tabeli.

[] Wymiana catych, zutylizowanych zestawéw i wystanie ich na podany powyzej adres.

W celach informacyjnych: Jeden zestaw VITROS Anti-HBs Calibrators (Kod Produktu 152 4693) = 1 zestaw sktadajacy sie z 3 poziomoéw.
Jeden zestaw VITROS Anti-HBs Reagent Pack (Kod Produktu 178 7753) = 1 zestaw odczynnikéw zawierajacy odczynniki na 100 testow.

Liczba mikroceli*
Liczba petnych pozostatych w

Nazwa Produktu / Kod Produktu / Seria BTGB czesclowo

opakowan zuzytych
(nieotwartych) opakowaniach
(otwartych)

VITROS Anti-HBs Calibrators / 152 4693 / 5111

VITROS Anti-HBs Reagent Pack / 178 7753 / 5111

VITROS Anti-HBs Calibrators / 152 4693 / 5120

VITROS Anti-HBs Reagent Pack / 178 7753 / 5120

*lub liczba otwartych, czesciowo zuzytych fiolek kalibracyjnych.

Podpis:
Wymagany
Podpis
R . potwierdza
Imie i nazwisko otrzymanie
. i zrozumienie
drukowanymi

powiadomienia.
literami:

Nr powiadomienia: CL2024-118a_CofR Stronalz2



a® QuidelOrtho-

Numer
telefonu: Data:

Komantarz
uzytkownika:

Nr powiadomienia: CL2024-118a_CofR Strona2z2
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