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Szanowni Panstwo,
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PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Ujemne odchylenie wynikéw oznaczen z uzyciem slajdéw VITROS® Chemistry Products CK
w analizatorach VITROS 250 i 350

18 kwietnia 2019 r.

niniejsza notatka zostata wydana w ramach dziatan naprawczych i ma na celu poinformowanie
o mozliwym wystepowaniu odchylenia ujemnego wynikéw oznaczen z uzyciem slajdéw VITROS
Chemistry Products CK w aparatach VITROS 250 i 350.

Produkt objety notatka

Nr kat
(unikalny identyfikator produktu)

Analizator VITROS® 250

8132086 (10758750004409)

Analizator VITROS® 250AT

1758143 (10758750000036)

Analizator VITROS® 250 zmodernizowany

6801759 (10758750001330)

Analizator VITROS® 350

6802153 (10758750002054)

Nr kat
Produkty powigzane (unikalny identyfikator Konfiguracja Serie objete notatka
produktu)

8479396 60 Nieprawidtowos¢

(10758750004980) | slajdéw/kartrydz | dotyczy wszystkich

Slajdy VITROS® Chemistry serii — po uptywie

Products CK 8478034 18 daty waznosci,

(10758750004973) | slajdow/kartrydz aktualnych i
przysztych.

i XT 7600.

Slajdy VITROS CK stuzg do ilosciowego pomiaru aktywnosci kinazy kreatynowej (CK) w surowicy
i osoczu w aparatach VITROS 250, 350, 5,1 FS i 4600 oraz zintegrowanych systemach VITROS 5600

Opis nieprawidtowosci

Firma Ortho Clinical Diagnostics ustalita, ze slajdy VITROS CK nie spetniajg obowigzujgcego czasu
stabilnosci na pokfadzie analizatora wynoszacego < 1 tydzier w aparatach VITROS 250 i 350. Wewnetrzne
postepowanie wyjasniajgce wykazato, ze wyniki oznaczen kontroli jakosSci charakteryzujg sie przesunieciem
w strone zanizenia wynikoéw (czyli, > 2 w odchyleniu standardowym obowigzujgcym w laboratorium przy
uzyciu surowic kontrolnych VITROS Performance Verifiers) podczas uzycia kartrydzy przechowywanych

w systemie przez okres ponizej 7 dni.

Nieprawidtowos¢ zwigzana jest z kontrolg wilgotnosci Slide Supply 2 w systemach VITROS 250/350.

Firma Ortho potwierdzita, ze nieprawidtowos$é NIE MA wptywu na wyniki CK generowane
w analizatorach VITROS 4600, 5600, XT 7600 i 5,1 FS.
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Wptyw na wyniki

Wptyw na wyniki podano w tabeli

Stezenie CK (U/I1)

Maksymalne ujemne odchylenie po
4 dniach OAS (U/I)

Maksymalne ujemne odchylenie po
7 dniach OAS (U/I)

169 -24 -37
190 -35 -51
854 -64 -113
962 -155 -217

Test VITROS CK wykonuje sie w celu wykrycia stanu zapalnego lub uszkodzenia mieéni. Odchylenie ujemne
wynikéw moze prowadzié¢ do opdznionego rozpoznania nieznacznego do sredniego wzrostu aktywnosci CK.
Wynik CK zazwyczaj interpretuje sie w kontekscie historii choroby, objawdw oraz wynikéw innych testow.

Slajdy VITROS CK wraz ze slajdami VITROS CK-MB mogg wspomagac rozpoznanie zawatu miesnia sercowego
(M1). Ujemne odchylenie wyniku CK moze powodowaé fatszywie wysoki wynik %MB. Aktualne wytyczne
nie zalecajg wykorzystywania %MB w rozpoznaniu zawatu miesnia sercowego, ktéry diagnozuje sie teraz
na podstawie wynikdéw oznaczenia troponiny i oceny czynnikdw ryzyka, historii choroby oraz objawoéw.

Nie ma koniecznosci ponownej oceny poprzednio wydanych wynikéw. Zmiennos¢ biologiczng CK u pacjenta
szacuje sie na poziomie 22%, a pomiedzy pacjentami na poziomie 40%*. Biorgc pod uwage te dane oraz
zakres referencyjny testu (kobiety: 30-135 U/I, mezczyzni: 55-170 U/I), zaobserwowane odchylenie
ujemne jest prawdopodobnie zblizone do zmiennosci biologicznej i moze nie zosta¢ wykryte w przypadku
oceny poprzednio wydanych wynikdw bez kontekstu. Wszekie watpliwosci i ewentualny sposdb
postepowania nalezy oméwi¢ z dyrektorem medycznym placéwki.

*Patrz https.//www.westgard.com/biodatabasel.html.

WYMAGANE DZIAtANIA

e 7Zgodnie z instrukcjg uzycia slajdéw VITROS CK nalezy codziennie wykonywa¢ oznaczenia kontroli
jakosci, aby zapewni¢, ze slajdy dziatajg w dopuszczalnych zakresach.

e Jezeli wyniki oznaczen kontroli jakosci wykraczajg poza ustalone zakresy nalezy wyrzucié¢
kartrydz i powtdrzy¢ oznaczenia z uzyciem nowego kartrydza ze slajdami VITROS CK.

e W przypadku umieszczania kilku kartrydzy w systemie VITROS 250/350, codzienne oznaczenie
kontroli jakosci przed rozpoczeciem pracy nalezy wykona¢ dla kazdego z kartrydzy.

e Jednorazowo umieszczaé w systemie wytgcznie jeden kartrydz ze slajdami VITROS CK.

UWAGA: Dodatkowe zalecenia majgce na celu ograniczenie zakresu nieprawidtowosci zawarto
w sekcji Pytania i Odpowiedzi na stronie 4.

e Nalezy umiesci¢ kopie niniejszego pisma przy kazdym systemie obstugujacym slajdy VITROS CK.

e Prosimy o wypetnienie formularza potwierdzenia otrzymania informacji i odestanie go
do 30 kwietnia 2019.

e W przypadku oczekiwania refundacji, prosimy o bezposredni kontakt z przedstawicielem
handlowym firmy DiaSorin.

e Prosimy o przekazanie niniejszej notatki wszystkim placowkom, ktére otrzymaty od Panstwa
produkt objety notatka..
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Rozwigzanie

Ortho prowadzi dziatania majace na celu ograniczenie zakresu nieprawidtowosci.

Kontakt

Przepraszamy za ewentualne niedogodnosci. Dalsze pytania prosimy kierowaé do Dziatu Wsparcia
Technicznego firmy DiaSorin pod numer telefonu 22 223 62 65.

Z powazaniem,

Piotr Ledwon

F lod

Specjalista ds. Produktu
DiaSorin Poland sp. z 0. o.

Zataczniki:
1. Formularz potwierdzenia otrzymania informacji
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Pytania i odpowiedzi

1. W jaki sposéb mozna zminimalizowaé wptyw na wyniki CK?

W celu zminimalizowania wptywu mozna wykonac nastepujgce czynnosci:
¢ W systemie VITROS 250/350 umieszcza¢ jednorazowo wytacznie jeden kartrydz ze slajdami VITROS CK.

e W przypadku regularnej utylizacji czesciowo zuzytych kartrydzy 60-slajdowych nalezy rozwazy¢ uzywanie
kartrydzy 18-slajdowych.

® Oznaczaé surowice kontrolne czesciej niz podano w instrukcji uzycia slajdéw VITROS CK.

2. Czy codzienne oznaczanie probek kontrolnych pozwoli wykry¢ opisang nieprawidtowos¢?
Tak. Codzienne oznaczanie prébek kontrolnych pozwoli wykry¢ ten problem jezeli wyniki przekraczajg
2 w odchyleniu standardowym obowigzujgcym w laboratorium przy uzyciu surowic kontrolnych VITROS
Performance Verifiers.

3. Jak czesto nalezy wymieniaé kartrydze ze slajdami VITROS CK w systemach VITROS 250/350?
Ujemne odchylenie wyniku kontroli jakosci w kartrydzu < 2 odchylenia standardowe Performance Verifier
zazwyczaj wystepuje w siedmiodniowym okresie stabilnosci na pokfadzie analizatora. Jezeli jednak wyniki
kontroli jakosci > 2 SD, nalezy wymieni¢ kartrydz na nowy i ponownie oznaczy¢ surowice kontrolne.

4. Czy nieprawidtowos¢ dotyczy rowniez innych testéw Slide Supply 2?
Nieprawidtowos¢ dotyczy kontroli wilgotnosci slajdéw Slide Supply 2 w analizatorach VITROS 250/350.
Badania wewnetrzne dotychczas nie wykazaty wptywu nieprawidtowosci na inne testy ani analizatory
VITROS. Prowadzone sg dodatkowe badania. W razie koniecznosci poinformujemy Panstwa o wynikach.

5. Czy nieprawidtowos¢ dotyczy testow w Slide Supply 1?

Ortho nie posiada dowoddw na wptyw nieprawidtowosci w zakresie Slide Supply 1. Prowadzone sg
dodatkowe badania. W razie koniecznosci poinformujemy Paristwa o wynikach.

6. W jaki sposdb odchylenie ujemne wptywa na test pochodny wykorzystany w wyliczeniu?

CK mozna wykorzystaé¢ w wyliczeniach w nastepujgcy sposdb:
%MB = (CK? MB/CK) x 100

Jak podano w rozdziale “Wptyw na wyniki” na stronie 2. ujemne odchylenie moze mie¢ niekorzystny wptyw
na wyliczenie %MB poprzez zwiekszenie wyniku, co opisano w rozdziale “Wptyw na wyniki” na stronie 2.
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