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PILNA INFORMACIA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
VITROS® Chemistry Products CRP Slides mogq prowadzi¢ do
otrzymania wynikow z negatywnym odchyleniem podczas
testowania probek o wysokim stezeniu CRP

Szanowni Panstwo,

celem niniejszego powiadomienia jest poinformowanie o potencjalnym problemie z niektorymi
powfokami slajdéw VITROS Chemistry Products CRP Slides, ktore mogg generowacé wyniki z
negatywnym odchyleniem w gérnej czesci zakresu pomiarowego (okoto 70-90 mg/L lub 7-9
mg/dL) podczas badania prébek o rzeczywistym stezeniu wiekszym niz 90 mg/L (9 mg/dL).

Kod produktu

Dotyczy powilok

Dotyczy produktow (Unikalny kod
identyfikacyjny (Data waznosci)
1221
(01-pazdziernik-2024)
VITROS Chemistry Products CRP Slides 192 6740
(250 Slide Sales Unit) (10758750000296) 1222

(01-styczen-2025)

Do diagnostyki in vitro. VITROS Chemistry Products CRP Slides mierza ilo$ciowo
stezenie biatka C-reaktywnego (CRP) w surowicy i osoczu przy uzyciu systemoéw biochemicznych
VITROS 250/350/5,1 FS/4600/XT 3400 oraz zintegrowanych systemoéw VITROS 5600/XT 7600.

Opis problemu

Firma QuidelOrtho™ otrzymata 14 reklamacji dotyczacych uszkodzonych powtok slajdow
VITROS CRP Slides, zwigzanych z nizszymi niz oczekiwane wynikami podczas badania prébek
pacjentow, o ktoérych wiadomo, Zze majg podwyzszone stezenie CRP (>90 mg/I lub >9 mg/dl).
W przypadku badania probek pierwotnych, wyniki byty zgtaszane jako mieszczace sie w gérnej
granicy zakresu pomiarowego (70-90 mg/I lub 7-9 mg/dl), jednak po rozcienczeniu wyniki dla
tych probek byly zgtaszane jako majace stezenie wieksze niz dwukrotnos¢ wyniku prébek
pierwotnych.

W przypadku wynikow otrzymanych dla probek pierwotnych zgtoszonych w zakresie stezen
70-90 mg/Il (7-9 mg/dl) (8% wszystkich wynikow z dotknietych powtok), nasze dochodzenie
wykazato, ze szacunkowo 45% wynikow miato negatywne odchylenie i powinno zostac
zgtoszonych powyzej raportowanego zakresu testu (>90 mg/l lub >9 mg/dl). QuidelOrtho
szacuje, ze stanowi to okoto 3,6% wszystkich testéw przeprowadzonych na tych powtokach.

Nasze dochodzenie potwierdzito, ze wskazane powtoki slajdéw VITROS CRP Slides mogq
generowac nizsze niz oczekiwano wyniki. Zamieszczamy przyktady w ponizszej tabeli:
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Opis problemu (cd.)

Powtoka 1222
Oczekiwane stezenie CRP| Zmierzone* pierwotne Zmierzone* stezenie CRP po
(mg/I) stezenie CRP (mg/L) rozcienczeniu (mg/l)
>90 71 356
>90 78 384
>90 89 335

* Przez system VITROS

Klientom zalecamy zaprzestanie uzywania, a takze zutylizowanie wszystkich pozostajacych w
zapasach serii slajdéw VITROS CRP Slides objetych niniejszym powiadomieniem. Firma
QuidelOrtho zapewni produkty na wymiane.

Wplyw na wyniki

Prébki pacjentow o stezeniu CRP powyzej 90 mg/I (9 mg/dl) (zazwyczaj powyzej 150 mg/I (15
mg/dl)) moga by¢ zgtaszane jako fatszywie obnizone, gdy prébki sa testowane w stanie
wyjsciowym, a wyniki rozcienczonej probki mogg by¢ ponad 2 razy wyzsze niz wynik w stanie
wyjsciowym. Zaobserwowane odchylenie bedzie sie rézni¢; jednak przewidywane wyniki
czystego CRP beda na og6t wahac sie miedzy 70-90 mg / | (7-9 mg / dl). W potaczeniu z historig
medyczng pacjenta, oceng Kkliniczng i innymi testami, falszywie obnizone wyniki mogq
powodowaé powtarzanie testéw, co skutkuje opdznieniami w wydawaniu wyniku pacjenta,
dezorientacjg diagnostyczng i koniecznoscig wykonania dodatkowych testow diagnostycznych.

QuidelOrtho nie zaleca przegladu wczesniej zgtoszonych wynikéw dla wynikow pacjentow w
zakresie stezenia CRP. Wyniki kazdego testu diagnostycznego powinny by¢ oceniane w
potaczeniu z dotychczasowg historig choroby pacjenta, czynnikami ryzyka, obrazem
klinicznym, objawami i symptomami, a takze wynikami innych testow. Wszelkie watpliwosci
dotyczace wczesniej zgtoszonych wynikdw nalezy omoéwi¢ z dyrektorem medycznym
laboratorium w celu ustalenia odpowiedniego sposobu postepowania.

Do dnia 18 pazdziernika 2024 r. firma QuidelOrtho otrzymata 14 reklamacji zwigzanych z tg
kwestig, przy czym nie zgtoszono zadnych dziatan niepozadanych.

WYMAGANE DZIALANIA

e Prosimy o zaprzestanie uzywania i zutylizowanie serii objetych niniejszym
powiadomieniem.

e Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza potwierdzenia odbioru nie pdzniej
niz 12 listopada 2024. Po otrzymaniu wypetnionego formularza potwierdzenia
odbioru firma QuidelOrtho wymieni zutylizowane zapasy.

e Do czasu rozwigzania problemu nalezy zachowac niniejsze powiadomienie wraz z
Dokumentacjg Uzytkownika lub umiesci¢ je przy kazdym urzadzeniu VITROS
250/350/5,1 FS/4600/5600/XT 3400/XT 7600.

e Jesli produkt, ktorego dotyczy powiadomienie, zostat przekazany poza Parnstwa
laboratorium, prosimy o przestanie tego powiadomienia innym uzytkownikom.

e Jedli podejrzewaja Panstwo, ze w waszym laboratorium wystapita
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 Ilub mailem
service_pl@diasorin.com.
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Przyczyna zrédiowa
Nasze postepowanie wyjasniajace jest w toku; wdrazamy dodatkowe $rodki zaradcze, aby
pomoc w wykryciu tego problemu przed uwolnieniem przysztych serii.

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 o.0.

Zatacznik: Formularz potwierdzenia odbioru (Ref. CL2024-261)
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Pytania i odpowiedzi

1. Jak okresli¢ numer powloki dla slajdow CRP VITROS Chemistry Products?

3773 - 1222 - 1234

Seria#
SO/GEN Powiloka

2. Czy ten problem dotyczy rowniez jednostki sprzedazowej 90 slajdow
(numer katalogowy 809 7990) VITROS Chemistry Products CRP Slides??

Nie, firma QuidelOrtho ustalita, ze problem opisany w niniejszym powiadomieniu nie
dotyczy zadnej serii tego produktu.
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Potwierdzenie OthVmania - Wymagana OdPOWiEdi Nr powiadomienia: CL2024-261 EU Data publikacji: 05.11.2024
PowIlADOMIENIE 0 WAZNEJ KOREKCIE PRODUKTU

VITROS® Chemistry Products CRP Slides moga generowaé wyniki z negatywnym odchyleniem, gdy
testowane probki majg wysokie stezenia CRP (kod produktu 192 6740)

Prosimy o przestanie wypetnionego formularza faksem lub zeskanowanie do pliku pdf i wystanie email’em, abysmy mogli 12.11.2024
uzupetnic naszqg dokumentacje nie pdzniej niz:

Przesta¢ do: Edyta Dabrowska adres e-Mail: regulatory_pl@diasorin.com Fax: 222236261

Twoje imig, nazwisko i adres

Zweryfikuj imie, nazwisko i adres:

Prosimy o podanie ponizszych danych, jesli ulegty zmianie

Instytucja/

Osoba do kontaktu:

Adres:

Miejscowosc: Wojewddztwo: Kod pocztowy:
Nr telefonu: Fax:

e-Mail:

Pro¢ba o potwierdzenie Otrzymatem/am powiadomienie o waznej korekcie produktu dotyczace powtok 1221 i 1222 VITROS

Chemistry Products CRP Slides. Serie z tymi powtokami mogg prowadzi¢ do otrzymania wynikow z
negatywnym odchyleniem.
Prosze wybra¢ z ponizszych (zaznacz wszystkie, ktére majq zastosowanie):

Moje laboratorium nie otrzymato slajdéw z powtokg 1221 lub 1222 VITROS Chemistry Products CRP Slides, a zatem ten problem mnie nie
dotyczy.

Moje laboratorium uzywa VITROS Chemistry Products CRP Slides, ale nie mam juz zadnych zapaséw slajdow z powtokg 1221 lub 1222.
Moje laboratorium uzywa VITROS Chemistry Products CRP Slides, ale nie mam juz zadnych zapaséw slajdéw z powtoka 1221.

OoOod O

Moje laboratorium posiada partie z powtokg 1222 VITROS Chemistry Products CRP Slides. Zaprzestatem/am uzywania, zutylizowatem/am
ilosci podane w tabeli ponizej

Prosimy o wskazanie opcji wymiany i podanie ponizej numerow wyrzuconych serii:

O Wymiana catych zutylizowanych zestawéw w okreslonej liczbie i wystanie ich na podany powyzej adres (mozemy wystac tylko cate
zestawy).

W celach informacyjnych: Opakowanie handlowe slajdéw VITROS Chemistry Products CRP (kod produktu 192 6740) = 1 opakowanie
zawierajace 5 kartridzy po 50 slajdéw (250 slajdow)

Liczba zutylizowanych petnych Liczba zutylizowanych czesciowo
zestawéw handlowych zuzytych zestawow (otwartych)
Nazwa produktu / Kod produktu / (nieotwartych)

VITROS Chemistry Products CRP Slides / 192 6740 / 3773-1222-
VITROS Chemistry Products CRP Slides / 192 6740 / 3773-1222-
VITROS Chemistry Products CRP Slides / 192 6740 / 3773-1222-
VITROS Chemistry Products CRP Slides / 192 6740 / 3773-1222-

Imie i Nazwisko : Podpis:
Wymagany.
Podpis potwierdza

Numer telefonu: Data: otrzymanie i

zrozumienie
powiadomienia.

Komentarz
uzytkownika:

Jesli Pana/Pani odpowied? dotyczy wiecej niz jednej lokalizacji prosimy wymienié ponizej wszystkie lokalizacje.

Reprezentowane

lokalizacje:

Dla klientéw sktadajacych zamoéwienia u dystrybutora Nazwa Dystrybutora

W przypadku zamdwienia od dystrybutora nalezy poda¢ jego nazwe

Content ID/Nazwa:
Numer powiadomienia: CL2024-261-EU-CofR
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