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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA
blednej zawartos$ci opakowania filtrow z weglem aktywnym
VITROS® Vapor Adsorption Cartridge
Numer katalogowy 6800100

Szanowni Panstwo,

niniejsza notatka jest czescia dziatan naprawczych podjetych przez Ortho Clinical Diagnostics
Johnson & Johnson w wyniku wykrycia, ze w niektorych opakowaniach, ktore powinny zawieraé filtr z
weglem aktywnym VITROS® Vapor Adsorption Cartridge (nr kat. 6800100) omytkowo znalazty sie filtry
czastek statych - Particulate Cartridge (nr czgsci zamiennej J19612). W niektorych przypadkach mogto
dojs¢ do przypadkowego zainstalowania w systemie VITROS® filtra czastek stalych zamiast filtra z
weglem aktywnym, €O moze byé przyczyna uzyskiwania wynikow obciazonych bledem. Celem
niniejszego pisma jest poinformowanie Panstwa o zaistnialej sytuacji i o koniecznosci sprawdzenia
wymienionych ponizej systeméw VITROS® oraz zapasow filtrow z weglem aktywnym VITROS® Vapor
Adsorption Cartridges, ktore znajduja si¢ w Panstwa laboratorium.

Przeznaczenie filtrow VITROS® Vapor Adsorption Cartridges

Filtry z weglem aktywnym VITROS® Vapor Adsorption Cartridges stuza do usuwania zanieczyszczen,
ktore potencjalnie moga powodowac interferencje z odczynnikiem sygnatlowym uzywanym do oznaczen w
technologii Microwell w nastepujacych systemach VITROS® :

> system immunodiagnostyczny VITROS®™ 3600
> zintegrowany system VITROS® 5600
> system immunodiagnostyczny VITROS® ECI/ECiQ

Podsumowanie

VITROS®™ Vapor Adsorption Cartridge to cylindryczny filtr zawierajacy granulowany wegiel aktywny,
ktory pochtania zanieczyszczenia z powietrza. Zgodnie z planem okresowych czynnoséci konserwacyjnych
nalezy go wymienia¢ co dwa miesiace. Filtr czastek statych - Particulate Cartridges, moze wymieniac¢
jedynie wykwalifikowany przedstawiciel firmy OCD. Nasze ustalenia wykazaly, ze niektore opakowania
filtrow z weglem aktywnym VITROS® Vapor Adsorption Cartridge omytkowo zawieraty filtry czastek
statych -Particulate Cartridges.

Firma OCD otrzymata zgloszenia od klientow 0 nieodtwarzalnych, falszywie zawyzonych wynikach
oznaczefi VITROS® Troponin | ES, przekraczajacych zardwno gorny zakres referencyjny (URL) jak i punkt
odcigcia dla zawatu migénia sercowego (AMI) i miato to miejsce w systemach VITROS® gdzie omytkowo
zainstalowany zostat filtr czasteczek statych, zamiast filtra z weglem aktywnym VITROS® Vapor
Adsorption Cartridge. Wyniki uzyskane w powtdornym oznaczeniu, wykonanym po zainstalowaniu filtra
VITROS® Vapor Adsorption Cartridge miescity si¢ w granicach gornego zakresu referencyjnego. Wielko$é
obserwowanego odchylenia w wynikach rozni si¢ pomigdzy laboratoriami i zalezy od warunkéw oraz
parametrow powietrza atmosferycznego. Informacje dotyczace czuto$ci wszystkich oznaczen MicroWell na
warunki srodowiska znajdziecie Panstwo w sekcji “Pytania i odpowiedzi”.
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Nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

1. Prosze sprawdzi¢ czy w systemie VITROS® 3600/5600/ECi/ECiQ znajduje sig filtr VITROS® Vapor
Adsorption Cartridge. Jezeli w systemie zainstalowano pomytkowo filtr czastek statych -Particulate
Cartridge, nalezy wymienié¢ go na VITROS® Vapor Adsorption Cartridge i niezwtocznie zgtosié to
zdarzenie na Bezposrednia Linig¢ Serwisowa pod numer tel.: 00 800 33 11 358 lub 22 237 81 00.
Informacje dotyczace sposobu sprawdzenia filtra znajduja si¢ w sekcji ,,Pytania i odpowiedzi” W
pytaniach 11 2.

2. Dla wszystkich filtrow VITROS® Vapor Adsorption Cartridges, ktére znajduja si¢ w Panstwa magazynie
prosz¢ otworzy¢ biaty karton opakowania, aby sprawdzi¢ jego zawarto$¢:

v’ Jezeli w kartonie znajduje si¢ srebrne opakowanie, nie trzeba podejmowa¢ dalszych dzialan,
poniewaz zawiera ono filtr z weglem aktywnym VITROS® Vapor Adsorption Cartridge. Opakowania
nie nalezy przekluwacé ani otwiera¢, dopoki nie ma koniecznosci uzycia filtra.

v’ Jezeli w kartonie znajduje si¢ przezroczysta torba plastikowa, nalezy ja wyrzucié.

3. Jezeli w analizatorze zainstalowano filtr czastek statych- Particulate Cartridge, zamiast filtra z weglem
aktywnym VITROS® Vapor Adsorption Cartridge, nalezy ponownie przeanalizowaé wyniki uzyskiwanie
w analizatorze VITROS® od czasu zainstalowania btednego filtra. Firma OCD odnotowata ten problem w
tygodniu rozpoczynajacym si¢ 19 listopada 2012, ale wczesniej nie otrzymata zadnych uwag z tym
zwiazanych. Ewentualne watpliwosci dotyczace wczesniej wydawanych wynikoéw oraz dalsze
postepowanie nalezy omowic z kierownikiem laboratorium. Wyniki nalezy przeglada¢ i interpretowaé w
kontekscie ogdlnego obrazu klinicznego.

4. Obecnie sa sprawdzane filtry VITROS®™ Vapor Adsorption Cartridges pozostale w centrach
dystrybucyjnych OCD. Wszystkie kartony zawierajace wtasciwe filtry zostana oznaczone czerwona
naklejka. Prosze, aby az do odwotania, sprawdzali Panstwo kolejne, otrzymane kartony z filtrami
VITROS® Vapor Adsorption Cartridge , ktére nie zostaly oznaczone czerwona naklejka.

5. Proszg o wypehienie zataczonego Formularza Potwierdzenia Odbioru najpdzniej do dnia 21 grudnia
2012. Prosimy o podanie liczby zniszczonych opakowan, aby mozna byto nieodptatnie wystaé¢ Panstwu
filtry na wymiang.

6. Proszg przekazac niniejsza informacj¢ innym jednostkom, ktorym udostgpnili Pahstwo ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodno$ci wynikajace dla Panstwa laboratorium w zwiazku z
niniejszym zawiadomieniem. W sekcji ,, Pytania & Odpowiedzi ” zamiesciliSmy odpowiedzi na
pytania, ktore moga si¢ Panstwu nasunaC. Jesli beda Panstwo mieli dodatkowe watpliwosci,
prosimy o kontakt z Bezpos$rednia Linig Serwisowa nr tel.: 00 800 33 11 358 lub 22 237 81 00.

Pozostajg z wyrazami szacunku
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Pytania i odpowiedzi

1. Ktoérych systeméw VITROS® dotyczy ten problem?

Filtry z weglem aktywnym VITROS® Vapor Adsorption Cartridges stosuje si¢ w celu usuwania
Zanieczyszczen z powietrza, ktore moga wchodzi¢ w interferencj¢ z odczynnikiem sygnalowym

wykorzystywanym w oznaczeniach w technologii Microwell. Filtry VITROS® Vapor Adsorption
Cartridges nalezy wymienia¢é co dwa miesiace,

zgodnie z planem okresowych czynnosci
konserwacyjnych podanych w ponizszej tabeli:

Wymiana filtra VITROS® Vapor Adsorption Cartridge w systemach VITROS®
System VITROS®

Okresowe czynnosci konserwacyjne

System VITROS® 3600 I\nftDrl;légje dotyczace wymiany filtra Vapor Adsorption Cartridge ,

System VITROS® 5600 I\?_s[’;gjcksqe dotyczace wymiany filtra Vapor Adsorption Cartridge ,

System VITROS® ECI/ECIiQ

Przewodnik po czynnosciach konserwacyjnych i diagnostyce (J33142):
Sekcja 4-20

2. Jak sprawdzié, czy posiadamy wlasciwe filtry VITROS® Vapor Adsorption Cartridges?
Nalezy to sprawdzié poprzez otwarcie biatego kartonu, w ktérym znajduje sig filtr.
v Jezeli w kartonie znajduje sie srebrne opakowanie, nie trzeba podejmowa¢ dalszych dziatan, poniewaz
zawiera ono whasciwy filtr VITROS® Vapor Adsorption Cartridge. Nie przekluwaé ani nie otwiera¢
opakowania, dopoki nie ma koniecznosci uzycia filtra.

v’ Jezeli w kartonie znajduje sie przezroczysta torba plastikowa, nalezy ja wyrzucié.

Po sprawdzeniu opakowan z filtrami VITROS® Vapor Adsorption Cartridges zalecamy, aby oznaczy¢ kartony
w sposob wskazujacy na to, ze sa one gotowe do uzytku.
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Karton VITROS® Vapor Adsorption Cartridge

VITROS® Vapor Adsorption Cartridges
powinien zawierac filtr z weglem aktywnym

Filtry czastek statych Particulate
zawierajg czarny granulowany wegiel i Cartridges majg biatg zawartos¢ i
Vapor Adsorption Cartridge w srebrnym znajdujg sie w srebrnym opakowaniu  znajdujg sie w przezroczystej
opakowaniu. ochronnym. plastikowej torebce.
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Pytania i odpowiedzi - cd.
Sprawdzié czy w systemie VITROS® 3600/5600/ECi/ECiQ znajduje sig filtr VITROS® Vapor Adsorption
Cartridge.
v filtr VITROS® Vapor Adsorption Cartridge zawiera czarne granulki wegla.
v filtr czastek statych Particulate Cartridge ma taki sam rozmiar i ksztatt, lecz zawiera biate czastki.

Systemy VITROS® ECI/ECiO:

W systemach VITROS® ECI/ECIQ po zdjeciu plastikowej ostony widoczny jest tylko filtr z weglem
aktywnym VITROS® Vapor Adsorption Cartridge. Nalezy sprawdzi¢, czy w analizatorze umieszczony jest
wilasciwy filtr. Dalsze informacje dotyczace wymiany filtra znajduja si¢ w sekcji 4-20, Przewodnika po
czynnosciach konserwacyjnych i diagnostyce.

Systemy VITROS® 3600/5600:

W systemach VITROS® 3600/5600 System widoczne beda obydwa filtry - VITROS® Vapor Adsorption
Cartridge i Particulate Cartridge. Nalezy upewni¢ sie, ze filtr z weglem aktywnym VITROS® Vapor
Adsorption Cartridge znajduje si¢ w odpowiednim miejscu. Dalsze informacje dotyczace wymiany filtra
Vapor Adsorption Cartridge znajduja sie w V-Docs.

Filtr Particulate
Cartridge znajduje sie
we wiasciwym
miejscu.

Filtr VITROS® Vapor
Adsorption Cartridge
znajduje sig we
wigsciwym miejscu

3. Na ktére oznaczenia moze mie¢ wplyw umieszczenie w analizatorze filtra czastek stalych
Particulate Cartridge zamiast filtra z weglem aktywnym VITROS® Vapor Adsorption Cartridge?

Zanieczyszczenia powietrza moga wchodzi¢ w interakcje z odczynnikiem sygnatlowym stosowanym w
oznaczeniach wykonywanych w technologii MicroWell, co prowadzi do wzrostu sygnatu. Oznaczenia o
bardzo niskim poziomie sygnatu w odniesieniu do punktu odcigcia lub przedziatu referencyjnego
wykazuja wigksza czuto$¢ na kontaminacje odczynnika sygnatowego. Filtr VITROS® Vapor Adsorption
Cartridge zawiera adsorbent w postaci granulek wegla aktywnego, ktore pochtaniaja zanieczyszczenia z
powietrza.

W przypadku zainstalowania filtra czastek statych, zamiast filtra z weglem aktywnym moze dojs¢ do
wystapienia podwyzszonego sygnatu tla, co prowadzi do uzyskiwania btednych wynikow. Wielko$¢
odchylenia r6zni si¢ pomigdzy laboratoriami i zalezy od parametrow srodowiska atmosferycznego.

Podwyzszony sygnal jest przyczyna falszywie zawyzonych wynikéw wszystkich podanych ponizej
testow o wysokiej czutosci. Parametry wykonywane metoda konkurencji - oznaczone gwiazdka (*) sa
testami o $redniej lub niskiej czutosci, a podwyzszony sygnat jest w ich przypadku przyczyna wynikow
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falszywie zanizonych. W ponizszych tabelach podano czulo$¢ parametréw immunodiagnostycznych
wykonywanych w technologii Microwell VITROS® na zanieczyszczenia powietrza.

WYSOKA CZULOSC na zanieczyszczenie powietrza

odczynniki VITROS® aHBs

odczynniki VITROS® Intact PTH

odczynniki VITROS® Total B-hCG II

odczynniki VITROS® CA125 ||

odczynniki VITROS® LH

odczynniki VITROS® Trop | ES

odczynniki VITROS® CA15-3

odczynniki VITROS® PSA

odczynniki VITROS® TSH

odczynniki VITROS® FSH

odczynniki VITROS® Syphilis TPA

SREDNIA CZULOSC na zanieczyszczenie powietrza

odczynniki VITROS® AFP

odczynniki VITROS® Ferritin

odczynniki VITROS® Prolactin

odczynniki VITROS® CA19-9

odczynniki VITROS® HBeAg

odczynniki VITROS®TT3 *

odczynniki VITROS® CEA

odczynniki VITROS® HBsAg

odczynniki VITROS® CKMB

odczynniki VITROS® HBsAg ES

NISKA CZULOSC na zanieczyszczenie powietrza

odczynniki VITROS® aHAV IgM

odczynniki VITROS® Estradiol *

odczynniki VITROS® Rubella IgG

odczynniki VITROS® aHAV Total *

odczynniki VITROS® Folate *

odczynniki VITROS® Rubella IgM

odczynniki VITROS® aHBc *

odczynniki VITROS® Free PSA

odczynniki VITROS® T3U *

odczynniki VITROS® aHBc IgM

odczynniki VITROS® FT3 *

odczynniki VITROS® TT4 *

odczynniki VITROS® aHBe *

odczynniki VITROS® FT3 (Japan) *

odczynniki VITROS® Testosterone *

odczynniki VITROS® aHCV

odczynniki VITROS® FT4 *

odczynniki VITROS® Total PSA I

odczynniki VITROS® aHIV 1+2

odczynniki VITROS® Myoglobin

odczynniki VITROS® Toxo 19G

odczynniki VITROS® CMV 1gG

odczynniki VITROS® NT-proBNP

odczynniki VITROS® Toxo IgM

odczynniki VITROS® CMV IgM

odczynniki VITROS® NTx *

odczynniki VITROS® Vitamin B12 *

odczynniki VITROS® Cortisol *

odczynniki VITROS® Progesterone *

odczynniki VITROS® 25-OH Vitamin D
Total *

4. Czy nalezy podja¢ dzialania dotyczace uprzednio wydawanych wynikow badan, jezeli w

analizatorze omylkowo znajdowatl sig filtr czastek stalych, zamiast filtra z weglem aktywnym?

Prosimy o jak najszybsze zgloszenie tego faktu do Bezposredniej Linii Serwisowej nr tel.: 00 800 33 11
358 lub 22 237 81 00. Nalezy ponownie przeanalizowa¢ wyniki uzyskiwanie w analizatorze VITROS®
uzyskane od czasu zainstalowania niewtasciwego filtra. Firma OCD odnotowata ten problem w tygodniu
rozpoczynajacym si¢ 19 listopada 2012, ale wczesniej nie otrzymala zadnych uwag z tym zwigzanych.
Ewentualne watpliwosci dotyczace wczesniej wydawanych wynikow oraz dalsze postgpowanie nalezy
omowi¢ z kierownikiem laboratorium. Wyniki nalezy przeglada¢ i interpretowa¢ w kontekscie ogdlnego

obrazu klinicznego.

5. Czy mozna wykry¢ ten problem za pomoca wynikéw oznaczen kontroli jako$ci?

Rozmiar odchylenia zalezy od parametrow powietrza atmosferycznego, ktore rdznig si¢ pomigdzy
laboratoriami. Z uwagi na te réznice wyniki oznaczen kontroli jako$ci moga nie wykry¢ tego problemu.
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6. Jakie kroki podje¢la firma OCD, aby zapobiec ponownemu wystapieniu tego problemu?
Sprawdzane sa filtry VITROS® Vapor Adsorption Cartridges pozostatle w centrach dystrybucyjnych
OCD. Kazdy sprawdzony karton, ktory zawiera prawidtowy filtr, zostanie oznakowany czerwona
naklejka. Prosimy, aby az do odwotania, sprawdzali Panstwo kolejne otrzymane kartony VITROS®
Vapor Adsorption Cartridge, ktore nie zostaly oznaczone czerwona naklejka.

Wprowadzone zostaty réwniez zmiany do procedury pakowania produktow, co ma na celu zapobieganie
podobnym sytuacjom w przysztosci.
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Potwierdzenie otrzymania — prosimy o odestanie wypelnionego formularza

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA
blednej zawartosci opakowania filtréw z weglem aktywnym
VITROS® Vapor Adsorption Cartridge
Numer katalogowy 6800100

Dla zachowania formalno$ci prosimy o odestanie wypelionego formularza do dnia 23 grudnia 2012.

DO: Prochnicka Agata
FAX: 00 48 22 237 8230

Czgs¢ |: Potwierdzenie otrzymania informacji

Potwierdzam otrzymanie “Pilnej Notatki Bezpieczenstwa” (Ref. CL12-316_EU) dotyczacej filtrow
VITROS® Vapor Adsorption Cartridges oraz wykonanie nastgpujacych czynnosci.

Prosze zaznaczyé wlasciwg opcje:

1. Sprawdzilismy filtr(y) VITROS® Vapor Adsorption Cartridge znajdujacy si¢ w systemie/systemach
VITROS®.

O W analizatorze znajduje si¢ whasciwy filtr VITROS® Vapor Adsorption Cartridge.

O W analizatorze znajdowat sig filtr czastek statych- Particulate Cartridge. Zostal wymieniony na filtr z
weglem aktywnym VITROS® Vapor Adsorption Cartridge.

2. Sprawdzili$my zapasy filtrow z weglem aktywnym VITROS® Vapor Adsorption Cartridges znajdujace
si¢ w laboratorium.

O Posiadamy wtasciwe filtry VITROS® Vapor Adsorption Cartridges, wiec problem nie dotyczy
naszego laboratorium.

O Znalezlismy i wyrzucili$my nastepujaca liczbe kartonéw VITROS® Vapor Adsorption Cartridge z

nieprawidlowa zawartoscia:

Liczba wyrzuconych kartonow VITROS® Vapor

PRE Adsorption Cartridge z nieprawidtowa zawartoscia

Filtr VITROS® Vapor Adsorption Cartridge

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

Nazwisko: Stanowisko (nieobowiazkowe):
Podpis*: Data:

Nr faksu: Nr telefonu:

Nr J urzadzenia: Nazwa instytuciji:

Uwagi:

Czesé 11 — 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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