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18 czerwca 2018 r.

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Mozliwos¢ wystapienia odchylenia dodatniego wynikéw w oznaczeniach z uzyciem slajdéw
VITROS® Chemistry Products Na*

Szanowni Panistwo,

firma Ortho Clinical Diagnostics wydata niniejszg notatke w ramach dziatan naprawczych zwigzanych
z dodatnim odchyleniem moggcym wystapi¢ w wynikach oznaczen wykonywanych z uzyciem slajdéw
VITROS Chemistry Products Na*.

. Na?wa mrobu Numer | GEN, ktérych dotyczy SR Daty )
(Unikalny identyfikator wyrobu) kat. notatka dystrybucji
j ® i i 04 maja 2017
Slajdy VITROS® Chemistry GEN: 8, 13, 14, 16, 01 listopada 2018 maja ;
Products Na* 8379034 17 18+ do - obecnie
(10758750004812) ’ 01 listopada 2019

Na* oznacza sie z wykorzystaniem slajddw VITROS Na* oraz zestawdw kalibratoréw VITROS Chemistry Products Calibrator Kit 2, w systemach VITROS
250/350, 5,1 FS i 4600 oraz zintegrowanych systemach VITROS 5600.

*GEN 15 nie zostata objeta niniejszg notatka, poniewaz data waznosci wszystkich rozprowadzonych serii zostata juz
przekroczona.

Opis

Pilna korekta produktu zostata wydana w zwigzku z mozliwoscig wystgpienia dodatniego odchylenia
w wynikach oznaczen z uzyciem wyzej wymienionych slajdéw VITROS Na*. W wynikach oznaczen

w surowicy/osoczu oraz moczu moze dojs¢ do przesuniecia dodatniego, a wyniki kontroli jakosci moga
wykraczaé poza oczekiwane zakresy. Odchylenie wynika z wielu Zrédet zmiennosci.

Wykryto dwie niezalezne nieprawidtowosci:
e Slajdy VITROS Na*GEN 8 i 13: Dodatnie przesuniecie wynikdw oznaczen w moczu

e Slajdy VITROS Na* GEN 13, 14, 16, 17 i 18: Dodatnie przesuniecie wynikdw oznaczen w surowicy
lub osoczu.

Niniejsza notatka zawiera informacje dotyczace wptywu odchylenia na wyniki oznaczen w prébkach od
pacjentéw, oznaczen kontroli jakosci oraz wartosci wyliczanych takich jak luka osmotyczna, osmolalnosé
i luka anionowa.

Firma Ortho uzyskata okreslone wyniki z uzyciem reprezentatywnych serii slajdédw z GEN podanych
powyzej, jednak w kazdym laboratorium odchylenie w systemie VITROS moze by¢ inne.
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Wptyw na wyniki oznaczen w MOCZU wykonanych z uzyciem GEN 8 i 13

W tabeli ponizej podano odchylenie stwierdzone w ramach postepowania wyjasniajgcego, w probkach
pomiedzy 25 — 175 mmol/I.

Zaobserwowane odchylenie wobec metody referencyjnej dla prébek moczu w oznaczeniach
z uzyciem slajdow VITROS Na* GEN 8i 13

. Maksymalne srednie odchylenie Maksymalne $rednie odchylenie
niEellisrzEan dla 25 — 50 mmol/I dla 51 — 175 mmol/I
GEN 8 + 6,7 mmol/I +13,8 mmol/I
GEN 13 + 6,1 mmol/I +12,0 mmol/I

Wptyw na wyniki oznaczen w SUROWICY/OSOCZU wykonanych z uzyciem GEN 13, 14, 16, 17 i 18

W tabeli ponizej podano $rednie odchylenie stwierdzone w ramach postepowania wyjasniajgcego, w
prébkach pomiedzy 125 — 155 mmol/I:

Zaobserwowane odchylenie wobec metody referencyjnej dla prébek
surowicy w oznaczeniach z uzyciem slajdow
VITROS Na* GEN 13, 14, 16,17 18

Zakres stezen Srednie stwierdzone odchylenie
125 - 135 1,6 mmol/I
136 - 145 2,9 mmol/I
146 - 155 4,6 mmol/I

Przeprowadzone przez OCD badania potwierdzity podobny wptyw na wyniki
oznaczen w surowicy i w osoczu.

Odchylenie (o ile wystapi) moze powodowaé wzrost wyznaczonej sredniej dla pacjentéw,
jak réwniez wzrost liczby wynikéw pacjentéw wykraczajacych poza zakres referencyjny
obowiazujacy w laboratorium.

Wptyw na wyliczenie osmolalnosci, luki osmotycznej i luki anionowej

Wystgpienie przesuniecia dodatniego ma wptyw na wyliczenie osmolalnosci, luki osmotycznej oraz luki
anionowej.

Wynik VITROS Wptyw na wyliczenie

e Dodatnie odchylenie dla wyliczonej osmolalnosci
powodujgce ujemne przesuniecie dla luki
osmotycznej

e Dodatnie odchylenie dla luki anionowej

Przesuniecie dodatnie w wyniku
oznaczenia Na* w surowicy

Systemy VITROS wyliczajg osmolalnos$¢ zgodnie z ponizszym réwnaniem, podanym w jednostkach
umownych dla BUN i GLU (mg/dl) zgodnie z podsumowaniem testéw VITROS MicroSlide:

(Na+ x 1,86) + (GLU/18) + (BUN /2,8) = OSMO

W powyzszym rownaniu wynik oznaczenia Na* z odchyleniem dodatnim zostatby pomnozony przez
1,86 i uwzgledniony w wyliczeniu osmolalnosci, co oznacza, ze odchylenie w wyliczonej osmolalnosci
wzrostoby w poréwnaniu z oznaczong osmolalnoscia.
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Osmolalnos¢ mozna wylicza¢ przy pomocy kilku wzoréw. Niektére z nich nie uwzgledniajg wyniku Na*.
Wptyw dodatniego odchylenia wyniku oznaczenia Na*zalezy od mnoznika zastosowanego
w wyliczeniu. Luke osmolalng wylicza sie przy pomocy nastepujgcego wzoru:

Osmolalnos¢ oznaczona — osmolalnos$¢ wyliczona = luka
osmotyczna

WYMAGANE DZIAtANIA

Slajdy VITROS Na*, GEN 8 i 13:

o Nalezy zaprzestac¢ uzywania i zutylizowac¢ wszystkie slajdy VITROS Na* GEN 8 i 13, bez wzgledu na
rodzaje prébek, w ktérych wykonuje sie oznaczenia. Na formularzu potwierdzenia otrzymania
informacji prosze wskazac liczbe slajddw wymagajgcych wymiany.

o Dopuszcza sie uzywanie slajdéw GEN 8 i 13 do czasu otrzymania slajdéw na wymiane, pod
warunkiem, ze wyniki oznaczen kontroli jakosci sg prawidtowe.

Slajdy VITROS Na*, GEN 14, 16, 17i 18:
o Dopuszcza sie dalsze uzywanie slajdéow, pod warunkiem spetnienia obu ponizszych kryteridéw:
1. Prawidtowo zakonczona kalibracja i wyniki oznaczen kontroli jako$ci zawierajace sie
w dopuszczalnych limitach oraz
2. Rozktad prawidtowych wynikédw oznaczen w prébkach surowicy lub osocza miesci sie
w centrum przedziatu referencyjnego ustalonego przez laboratorium.
o lIstnieje mozliwos¢ wymiany slajdédw. W tym celu nalezy podac liczbe slajdéw na formularzu
potwierdzenia otrzymania informacji.

Slajdy VITROS Na*, wszystkie GEN:
o Nalezy oméwié wszelkie watpliwosci dotyczace uprzednio wydanych wynikéw Na* z Kierownikiem
Laboratorium lub z lekarzem zlecajgcym badanie.

o Prosimy o odestanie wypetnionego formularza potwierdzenia otrzymania informacji do dnia
22 czerwca 2018 r. Firma DiaSorin przesle Panstwu produkty w ramach wymiany.

o Nalezy umiesci¢ kopie niniejszego pisma przy kazdym aparacie VITROS lub przechowywac
z dokumentacjg uzytkownika.

o Prosimy o przekazanie niniejszej informacji wszystkim jednostkom, ktére otrzymaty od Paristwa
wyréb objety niniejszg notatka bezpieczenstwa.

Rozwigzanie

W wyniku przeprowadzonego postepowania wyjasniajgcego, wartosci docelowe Na* ustalono przy
zastosowaniu poréwnywalnej metody referencyjnej stosowanej podczas wprowadzania na rynek
slajdéw VITROS Na* GEN 19. Trwajg prace nad ustaleniem przyczyny nieprawidtowosci. Bedziemy
wdraza¢ odpowiednie dziatania korygujace.

Kontakt

Przepraszamy za ewentualne niedogodnosci. Dalsze pytania prosimy kierowac¢ do Dziatu Wsparcia
Technicznego DiaSorin pod numer telefonu 22 223 62 65.
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Pytania i odpowiedzi

1. Jaki wptyw na wyliczenia osmolalnosci moze mie¢ dodatnie odchylenie w wynikach oznaczen z
uzyciem slajdow VITROS Na*?

Dodatnie przesuniecie w wyniku oznaczenia Na*w surowicy spowoduje dodatnie przesuniecie wyniku
osmolalnosci, co jest przyczyng ujemnego przesuniecia w wyliczeniu luki osmotycznej i moze opdznic
rozpoznanie zatrucia alkoholowego (tj. metanolem, glikolem etylenowym, izopropanolem czy
etanolem). Zazwyczaj jednak zleca sie rowniez inne testy laboratoryjne, ktére w potaczeniu

z wywiadem i objawami klinicznymi sktadajg sie na proces diagnostyczny.

2. Czy nieprawidtowos¢ ma wptyw na uprzednio wydane wyniki oznaczen wykonanych z uzyciem
slajdow VITROS Na*, ktorych dotyczy niniejsza notatka?

Obecnos¢ odchylenia powoduje wzrost Sredniej dla surowicy/osocza oraz wzrost liczby poszczegdlnych
wynikodw wykraczajacych poza zakres referencyjny ustalony dla laboratorium. Wadliwe GEN slajdéw
VITROS Na* mogg powodowac uzyskiwanie dodatniego odchylenia wynikdéw Na*, ktére w potgczeniu

z wywiadem, objawami klinicznymi, badaniem fizykalnym i wynikami oznaczen innych elektrolitéw,
stanowig element procesu diagnostycznego. Nieznaczng lub umiarkowang hiponatremie, szczegdlnie
o charakterze przewlektym, nie zawsze mozna rozpozna¢ przy zastosowaniu innych srodkow.

Nalezy omowi¢ wszelkie watpliwosci dotyczgce uprzednio wydanych wynikéw z Kierownikiem
Laboratorium lub z lekarzem zlecajacym badanie.

3. Czy rutynowa kontrola jakosci wykryje nieprawidtowos$¢??

Oznaczenie prébek kontroli jako$ci moze nie wykry¢ nieprawidtowosci. Wyniki oznaczen kontroli
jakos$ci Na* mogg wydawac sie prawidtowe, nawet jezeli wyniki oznaczen u pacjentow sg wyzsze od
oczekiwanych. Dziatanie produktu uznaje sie za dopuszczalne, jezeli rozktad prawidtowych wynikéw
oznaczen dla osocza lub surowicy znajduje sie w centrum przedziatu referencyjnego ustalonego dla
danego laboratorium.

4. W jaki sposob mozna sprawdzi¢ numer GEN slajdow VITROS Na*?

Ponizej podano sposdéb sprawdzenia nr GEN na opakowaniu:
421 8-XXXX-XXXX

Nr serii

Nr GEN ID powtoki

5. Czy jednostka, ktora obecnie korzysta ze slajdéw VITROS Na* o numerach GEN objetych niniejsza
notatka moze otrzymac produkty na wymiane?

GEN 8 i 13: Istnieje mozliwo$¢ wymiany produktu GEN 8 i/lub 13.

GEN 14, 16, 17 i 18: Dopuszcza sie uzywania slajdow o tych numerach GEN, jezeli spetnione zostaty
ponizsze warunki:

1. Prawidtowo zakonczona kalibracja i wyniki oznaczen kontroli jakosci zawierajgce sie
w dopuszczalnych limitach.

2. Rozktad prawidtowych wynikéw oznaczen w prébkach surowicy lub osocza znajduje sie
w centrum przedziatu referencyjnego ustalonego dla danego laboratorium.
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Uwzglednilismy niniejszg informacje w harmonogramie produkgcji slajdow VITROS Na*. Z uwagi na
koniecznos¢ wysyiki slajddw do wszystkich zainteresowanych klientow jednoczesnie, mogg Panstwo
otrzymacd niepetne zamowienie.

6. Dlaczego notatka zostata wystana rowniez do laboratoriow, ktdre nie otrzymaty GEN objetych
niniejszg notatka?
Firma Ortho objeta postepowaniem wyjasniajagcym wszystkie zestawy. Nieprawidfowosci opisane
w notatce mozna zaobserwowaé w odniesieniu do slajdéw VITROS Na*, GEN 8, 13, 14, 16, 17 i 18.
Podczas postepowania wyjasniajgcego, dziatanie slajdédw VITROS Na*, GEN 5 -12 byto zadowalajace.
Wprowadzajac slajdy GEN 19 i nowsze, klienci powinni zwraca¢ uwage na przesuniecie w wynikach
oznaczen. U klientéw posiadajacych GEN nie objete niniejszg notatkg przesuniecie moze byé mniejsze.

7. Jakich zmian w wynikach oznaczen Na* w moczu mozna oczekiwac¢ po wprowadzeniu odczynnikow
GEN 19 i nowszych?

Maksymalne srednie odchylenie zaobserwowane przy réznych zakresach stezen dla GEN 8 i 13 podczas
przeprowadzonego przez nas postepowania wyjasniajgcego podano w ponizszej tabeli. Wprowadzajgc
GEN 19 i nowsze mozna zaobserwowac przesuniecie ujemne na podobnym poziomie.

Maksymalne srednie odchylenie uzyskane podczas wewnetrznego postepowania
wyjasniajgcego firmy Ortho dla GEN 8i 13

GEN Maksymalne srednie odchylenie Maksymalne $rednie odchylenie
przy stezeniu 25 - 50 mmol/I| przy stezeniu 51 — 175 mmol/I
GEN 8 + 6,7 mmol/I +13,8 mmol/I
GEN 13 + 6,1 mmol/I +12,0 mmol/I

GEN 5 -7, 10-12, 14, 16 — 18: Po zmianie odczynnikdw na GEN 19 i nowsze mozna zaobserwowad
przesuniecie ujemne na poziomie -2,4 mmol/l w zakresie stezerr 40 — 210 mmol/I.

8. Jakiej zmiany w wynikach oznaczen Na* w surowicy mozna oczekiwac¢ po zmianie na odczynniki GEN
19 i nowsze?
Po zmianie z odczynnikéw GEN 13, 14, 16, 17, 18 na GEN 19 i nowsze mozna zaobserwowac
przesuniecie ujemne w wynikach dla prébek surowicy. Srednie przesuniecie podano w tabeli ponizej:

Srednie przesuniecie wynikéw w prébkach surowicy w oznaczeniach
wykonanych z uzyciem GEN 19 i nowsze w poréwnaniu z GEN 13, 14, 16,
17,18
Zakresy stezen Srednie przesuniecie

125-135 -1,6 mmol/I
136 - 145 -2,9 mmol/I
146 - 155 -4,6 mmol/|

GEN 5 - 12: Srednie odchylenie, ktére uzyskali$my podczas prowadzonego postepowania
wyjasniajgcego, w zakresie stezert 140 — 150 mmol/l wynosi + 1,5 mmol/l. Wprowadzajac GEN 19
i nowsze mozna zaobserwowac przesuniecie ujemne na podobnym poziomie.

9. Jakie dziatania podjeta firma Ortho w celu ograniczenia zmiennosci wynikéw Na*?

Firma Ortho aktywnie opracowuje rozwigzania majgce umozliwi¢ bardziej spdjne dziatanie slajdéw do
oznaczen testu Na* w mozliwie krétkim czasie.
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