Ortho Clinical Diagnostics
PART OF THE gc’rﬁ/ku%agwﬁ»wu% FAMILY OF COMPANIES

Warszawa, 25 pazdziernika 2013

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Slajdy VITROS Na* (numer katalogowy 8379034)
Zestaw do kalibracji numer 2 VITROS' (numer katalogowy 1662659)

Szanowni Panstwo,

w ramach dziatan naprawczych podjetych przez Ortho Clinical Diagnostics J&J, chcielibysmy przekazac
notyfikacje dotyczgca nastepujgcych produktow:

Numer Generacja, ktorej Data waznosci
Nazwa produktu
katalogowy dotyczy problem (RRRR-MM-DD)
8379034 Slajdy VITROS®Na’ GEN7-13 2013-11-01 do 2015-01-01
1662659 Zestaw do kalibracji numer 2 VITROS® seria 212 2014-08-31
seria 292 2014-02-28

Oznaczenia sodu w systemach VITROS®250/350/5,1 FS/4600 oraz w zintegrowanym systemie VITROS 5600
wykonuje sie z wykorzystaniem slajdéw VITROS® Na* i zestawdw do kalibracji numer 2 VITROS .

Opis nieprawidtowosci

Firma Ortho Clinical Diagnostics (OCD) potwierdza, ze istnieje mozliwo$¢ dodatniego przesuniecia wynikéw
oznaczeri wykonywanych w surowicy lub osoczu z uzyciem slajdéw VITROS® Na* generacji 7 - 13. Wedtug danych
OCD najwieksze odchylenie wynikéw zaobserwowano dla slajdéw generacji 7 — 13, ktére zostaty skalibrowane przy
uzyciu zestawu do kalibracji numer 2 VITROS' serii 212 i 292.

W niniejszym pismie znajdg Panstwo informacje dotyczgce wptywu zaobserwowanego przesuniecia na wyniki
oznaczen prébek pacjentéw, probek kontrolnych oraz wyniki testéw wyliczeniowych lub pochodnych, takich jak
luka osmotyczna, osmolalnos$¢ czy luka anionowa.

Wptyw na wyniki

Wielko$¢ odchylenia w oznaczeniach sodu zalezy od wielu czynnikéw takich jak: generacja, seria zestawu do
kalibracji, procesu kalibracji oraz aparatu VITROS'. Nalezy podkresli¢, ze nie dla wszystkich kombinacji generacji

slajdéw VITROS' Na+ oraz serii zestawéw do kalibracji przesuniecie w wynikach sodu wystepuje.

Ponizsza tabela pokazuje przesuniecie, ktére zaobserwowano w obszarze catego zakresu pomiarowego* w trakcie
badan wewnetrznych przeprowadzonych przez OCD.
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Przesuniecie zaobserwowane w oznaczeniach surowicy z uzyciem slajdéw VITROS®Na*
generacji 7-13

Catkowite $rednie przesuniecie Zakres przesuniecia
+1,5 mmol/l (-0,8) do (+4,3) mmol/l

*Zakres pomiarowy dla slajdéw VITROS® Na" w surowicy lub osoczu wynosi 75,0 — 250,0 mmol/l
Rekomendowany zakres referencyjny dla slajdéw VITROS® Na* wynosi 137 - 145 mmol/l

Badania OCD potwierdzity, ze opisana nieprawidtowos¢ w podobnym stopniu dotyczy prébek surowicy i osocza. W
wyniku wystgpienia problemu, rezultaty oznaczen sodu zaréwno dla prébek surowicy jak i osocza, bedg obcigzone
przesunieciem dodatnim. W przypadku oznaczen surowic kontrolnych wynik moze wykracza¢ poza oczekiwany
zakres Srednich (Range of Means). Przesuniecie moze spowodowac wzrost srednich z wynikow oznaczen prébek
pacjentéw dla danego laboratorium, jak réwniez wzrost liczby wynikdw wykraczajgcych poza rekomendowany
zakres referencyjny dla poszczegdlnych prébek.

UWAGA: Nieprawidtowo$¢ nie ma wptywu na wyniki oznaczen z uzyciem slajdéw VITROS® Na+ w moczu.
W zaleznosci od wielkosci przesuniecia, wptyw btedu na wyliczenie osmolalnosci, luki osmotycznej i luki anionowej

moze by¢ nastepujacy:

e Wynik oznaczenia Na" w surowicy, obarczony przesunieciem dodatnim spowoduje dodatnie przesuniecie
w wyliczonej osmolalnosci, czego wynikiem bedzie ujemne przesuniecie dla luki osmotycznej.

e Wynik oznaczenia Na* w surowicy, obarczony przesunieciem dodatnim spowoduje dodatnie przesuniecie
w przypadku luki anionowej.

W materiatach informacyjnych dotyczacych aparatéw VITROS' i testéw VITROS' znajduija sie nastepujace wzory:

(Na* (mmol/L) x 1,86) + (GLU mmol/L) + (BUN mmol/L) = OSMO
lub
(Na* (mmol/L) x 1,86) + (GLU (mg/dL) /18) + (BUN (mg/dL) /2,8) = OSMO

Przy wykorzystaniu jednego z tych réwnar potencjalne obcigzenie dodatnie wyniku oznaczenia Na* w surowicy
zostatby pomnozone przez 1,86 i wptywatoby na wynik wyliczonej osmolalnosci. Dlatego tez wptyw ewentualnego
przesuniecia bytoby wiekszy w osmolalnosci wyliczonej, w poréwnaniu z osmolalnoscig zmierzona.

W celu wyliczenia osmolalnosci wykorzystuje sie wiele réznych wzoréw. Niektore z nich nie uwzgledniajg w
wyliczeniach wyniku Na* . W tych, ktére wykorzystujg rezultat sodu wptyw przesuniecia dodatniego w wyniku
oznaczenia Na' bedzie zalezny od mnoznika stosowanego w konkretnym wzorze.

Luke osmotyczng wylicza sie w nastepujgcy sposob:

Osmolalnos¢ Mierzona — Osmolalnos¢ Wyliczona = Luka Osmotyczna

Szczegdtowe informacje dotyczgce mozliwych efektéw zwigzanych z przesunieciem dodatnim wynikéw sodu
zostaty zawarte w punktach 1, 2 i 3 w sekcji Pytania & Odpowiedzi.
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Podsumowanie i konieczne dziatania

Osmolalno$¢ Wyliczona w Surowicy:

Z uwagi na fakt, ze wynik z obcigzeniem dodatnim moze mieé¢ wptyw na osmolalnos$¢ wyliczong w surowicy i na
luke osmotyczng, nalezy poinformowac¢ o tym kierownika laboratorium oraz lekarzy i uzgodni¢ sposdb
postepowania wiasciwy dla danego laboratorium.

Zestaw do kalibracji numer 2 VITROS' (serie 212 i 292):

Z uwagi na fakt, ze najwieksze przesuniecie zaobserwowano przy wykorzystaniu slajdéw VITROS® Na*
skalibrowanych zestawami kalibracyjnymi o numerze 2 serii 212 i 292, kalibratory z tych serii znajdujace sie w
Panstwa laboratorium zostang wymienione. Do czasu otrzymania produktu na wymiane, kalibratory z serii 212 lub
292 moga by¢ uzywane do kalibracji slajdéw VITROS® CHOL, CI', ECO, i TRIG.

UWAGA: pomiary slajdéw VITROS  K' sq wykorzystywane, jako préba slepa przy oznaczeniach VITROS Na* w
moczu i dlatego nalezy je kalibrowac przy uzyciu tych samych serii zestawéw do kalibracji numer 2 VITROS'.
Wprawdzie problem nie dotyczy slajdéw VITROS' K*, jednak nalezy zaprzesta¢ kalibracji slajdéw VITROS® Na* lub K*
kalibratorami z serii 212 lub 292.

Slajdy VITROS® Na* generacji 7 - 13:

Badania OCD potwierdzity, ze slajdy VITROS® Na* generacji 7-13 spetniajg wymagane i obowigzujace specyfikacje.
Mozna nadal wykonywaé oznaczenia przy uzyciu slajdéw generacji 7 — 13 o ile spetnione sg wszystkie z ponizszych
warunkéw:

1. Kalibracja powiodta sie.

2. Wyniki kontroli jako$ci zawieraja sie w ustalonym zakresie srednich (Range of Means) i akceptowalnych
zakresach.

3. Rozktad prawidtowych wynikdw uzyskiwanych dla prébek surowicy lub osocza koncentruje sie w zakresie
referencyjnym obowigzujgcym w Panstwa laboratorium.

Jezeli przesuniecie wystgpi, moze spowodowaé wzrost srednich z wynikdw oznaczen prébek pacjentéw dla
danego laboratorium, jak rédwniez wzrost liczby wynikéw dla poszczegdlnych préobek wykraczajgcych poza
rekomendowany zakres referencyjny. Jezeli ktérykolwiek z trzech, powyzszych warunkdow nie jest spetniony, firma
OCD wymieni posiadane przez Panistwa zapasy slajdéw sodu generacji 7 - 13.

Dziatania naprawcze:

W oparciu o przeprowadzone badania wewnetrzne firma OCD podjeta dziatania naprawcze majgce na celu
ograniczenie zmiennosci w procesie wprowadzania produktdw na rynek. Nadal trwajg prace nad ustaleniem
przyczyny problemu. Po ich zakoniczeniu i na ich podstawie zostang wprowadzone dodatkowe dziatania
naprawcze i zapobiegawcze.
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Nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

>

Poinformowac kierownictwo laboratorium oraz lekarzy o mozliwym wptywie przesuniecia dodatniego w
wynikach sodu na wyliczong osmolalnosc¢ i luke osmotyczng, co umozliwi podjecie odpowiednich dziatan w
placowce.

Zaprzestaé uzywanie zestawu do kalibracji numer 2 VITROS serii 212 lub 292 do dalszych kalibracji slajdéw
VITROS Na* lub K* . Do czasu otrzymania produktéw na wymiane, kalibratory z serii 212 lub 292 mozna
uzywac do kalibragji slajdéw VITROS” CHOL, CI', ECO,, i TRIG.

Mozna nadal uzywac slajdy VITROS Na* generacji 7 - 13, o ile spetniaja wszystkie kryteria wymienione na
stronie trzeciej. Produkt na wymiane jest dostepny na zyczenie.

Wypetnic i zwrécic zatgczone potwierdzenie otrzymania notyfikacji do dnia 31 pazdziernika 2013.

Umiesci¢ niniejsza informacje przy kazdym aparacie VITROS  , w ktérym wykonuje sie oznaczenia z uzyciem
slajdéw VITROS® Na*.

Przekazaé niniejszg informacje wszystkim jednostkom, ktérym udostepnili Pafistwo niniejsze produkty.

Kontakt

W sekcji ,, Pytania & Odpowiedzi

”

zamieszczone zostaty odpowiedzi na pytania, ktére mogg sie Panstwu

nasungé. W przypadku dalszych watpliwosci prosimy o kontakt z Bezposrednig Linig Serwisowa nr tel.: 00 800
3311358 lub 22237 81 00.

Pozostaje z wyrazami szacunku

b

Katarzyna Malesa

Specjalista ds. Wsparcia Produktu
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Pytania & Odpowiedzi

1. Jaki wptyw na wyniki Osmolalnosci moze mie¢ wynik oznaczenia obarczonego przesunigeciem dodatnim
wykonanym przy uzyciu slajdéw VITROS Na*?
Wynik oznaczenia Na* w surowicy z przesunieciem dodatnim, powoduje wystapienie odchylenia dodatniego
w wyliczonej osmolalnosci i prowadzi do przesuniecia ujemnego w wynikach luki osmotycznej, co moze
op6zniac rozpoznanie zatrucia alkoholem (np. metanolem, glikolem etylenowym, izopropanolem, etanolem).
Jednak zazwyczaj w takich przypadkach zleca sie réwniez inne badania, a diagnoza jest stawiana w oparciu o
ich wyniki w potaczeniu z oceng objawdw klinicznych u pacjenta.

2. Czy zaistniaty problem ma wptyw na uprzednio wydane wyniki oznaczen wykonanych z uzyciem slajdéw
VITROS Na*?

Jezeli wystgpito przesuniecie, mogto dojs¢ do wzrostu srednich w wynikach dla prébek pacjentéw w danym
laboratorium oraz do wykroczenia niektdrych wynikdw oznaczen poza rekomendowany zakres referencyjny.
W przypadku slajdéw VITROS Na* generacji 7 - 13 moze dochodzi¢ do wystapienia przesuniecia dodatniego w
wynikach oznaczeh w surowicy i osoczu, choé slajdy te spetniajg wymagane specyfikacje. Wyniki oznaczert Na*
W surowicy/osoczu zazwyczaj interpretuje sie w potgczeniu z historig pacjenta, objawami klinicznymi,
badaniem fizykalnym oraz wynikami innych oznaczen elektrolitéw. Srednia lub umiarkowana hiponatremia,
szczegblnie w warunkach przewlektych, nie zawsze jest symptomatyczna i moze nie zostaé rozpoznana w inny
sposéb. Ewentualne konsekwencje uprzednio wydanych wynikdéw prosimy oméwié z kierownictwem
laboratorium.

3. Jaki wptyw na luke anionowa moze mie¢ przesuniecie dodatnie w oznaczeniach z uzyciem slajdéw VITROS'
Na*?

Wynik oznaczenia Na* z przesunieciem dodatnim spowoduje uzyskanie przesuniecia dodatniego w wynikach
luki anionowej. Niepokojgco wysoka luka anionowa jest zazwyczaj powodem do wykonania dodatkowych
oznaczen majacych na celu stwierdzenie przyczyny takiego stanu.

4. W jaki spos6b wylicza sie luke anionowa w aparatach VITROS ?

Luke anionowg mozna wyliczyé z uwzglednieniem lub bez uwzglednienia wyniku K* w nastepujacy sposdb:

(Na+ + K+) = (CI' + ECOy)
lub
(Na+)—(ClI' + ECOy)

5. W jaki sposdb wylicza sie Osmolalnos¢?

W materiatach informacyjnych dotyczacych aparatéw VITROS' i testéw VITROS® znajduija sie nastepujace wzory:

(Na* (mmol/L) x 1,86) + (GLU mmol/L) + (BUN mmol/L) = OSMO
lub
(Na* (mmol/L) x 1,86) + (GLU (mg/dL) /18) + (BUN (mg/dL) /2,8) = OSMO
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Przy wykorzystaniu jednego z tych réwnan potencjalne obcigzenie dodatnie wyniku oznaczenia Na* w
surowicy zostatby pomnozone przez 1,86 i wptywatoby na wynik wyliczonej osmolalnosci. Dlatego tez wptyw
ewentualnego przesuniecia bytoby wiekszy w osmolalnosci wyliczonej, w porédwnaniu z osmolalnoscia
zmierzonag.

W celu wyliczenia osmolalnosci wykorzystuje sie wiele réznych wzoréw. Niektére z nich nie uwzgledniaja
wyniku Na*w tych, ktére wykorzystujg rezultat sodu wptyw przesuniecia dodatniego w wyniku oznaczenia Na*
bedzie zalezny od mnoznika stosowanego w konkretnym wzorze.

6. Jak wyliczana jest luka osmotyczna?
Uwzgledniane sg dwa wyniki: osmolalnos$ci wyliczonej (patrz pytanie nr 5) i osmolalnosci mierzonej. Luka
osmotyczna to rdznica pomiedzy osmolalnoscia (zmierzong przy pomocy osmometru) i osmolalnoscig
wyliczong z wynikéw oznaczers Na*, GLU i BUN.
Osmolalnos¢ Mierzona — Osmolalnosé Wyliczona = Luka Osmotyczna
7. Czy zaistniaty problem ma wptyw na wyniki oznaczen wykonywanych przy uzyciu slajdéw VITROS Na* w
moczu?
Nie, problem dotyczy tylko oznaczerh wykonywanych w surowicy lub osoczu.
8. Czy problem dotyczy réwniez slajdéw VITROS  K* lub CI'?
Dodatnie przesuniecie wystepuje wytgcznie w przypadku wynikdw oznaczenn wykonywanych z uzyciem
slajdéw VITROS  Na*.
9. Czy zaistniaty problem ma réwniez wptyw na wyniki oznaczen wykonywanych w aparatach VITROS’
DT60/DT60II?
Nie. Firma OCD potwierdza, ze problem nie wptywa na oznaczenia z uzyciem slajdéw VITROS Na* DT
wykonywane w aparatach VITROS  DT60/DT60II.
10. Czy przeglad serwisowy aparatu VITROS' rozwigze/usunie problem przesuniecia w wynikach oznaczen
Na*?
Prawdopodobienstwo rozwigzania problemu na drodze przeglgdu serwisowego aparatu jest bardzo
niewielkie. Z danych OCD wnika, ze problem jest zwigzany i wynika z potgczenia konkretnych generacji
slajdéw VITROS” Na* oraz serii zestawéw do kalibragji.
11. Czy mozemy nadal wykorzystywac zestawy do kalibracji numer 2 serii 212 i 292 w celu kalibracji innych
parametrow?
Tak. Do czasu otrzymania kalibratoréw na wymiane przy pomocy kalibratorow z serii 212 lub 292 mozna
kalibrowa¢ slajdy VITROS® CHOL, CI', ECO, i TRIG.
UWAGA: pomiary slajdow VITROS' K* sq wykorzystywane jako proba slepa przy oznaczeniach VITROS® Na* w
moczu i dlatego nalezy je kalibrowa¢ przy uzyciu tych samych serii zestawéw do kalibracji numer 2 VITROS".
Wprawdzie problem nie dotyczy slajdéw VITROS® K*, jednak nalezy zaprzesta¢ kalibracji slajdéw VITROS® Na*
lub K* kalibratorami z serii 212 lub 292.
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OCD posiada wystarczajgce zapasy zestawow do kalibracji numer 2 i zostang one wystane do Panstwa po
otrzymaniu wypetnionego Formularza Potwierdzenia.

12. Czy mozemy otrzymaé produkty na wymiane, jezeli obecnie uzywamy slajdéw VITROS® Na*
generacji 7-13?
Badania OCD potwierdzity, ze slajdy VITROS® Na* generacji 7-13 spetniajg wymagane i obowigzujace
specyfikacje. Mozna nadal wykonywa¢ oznaczenia przy uzyciu slajdow generacji 7 — 13 o ile spetnione sg
wszystkie z ponizszych warunkdow:

1. Kalibracja powiodta sie.

2. Wyniki kontroli jakosci zawierajg sie w ustalonym zakresie sSrednich (Range of Means) i
akceptowalnych zakresach

3. Rozktad prawidtowych wynikéw uzyskiwanych dla préobek surowicy lub osocza koncentruje sie w
zakresie referencyjnym obowigzujgcym w Panstwa laboratorium.

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych warunkéw nie jest spetniony, firma OCD wymieni posiadane przez Panstwa
zapasy slajdéw generacji 7 - 13. Prosimy zaznaczy¢ odpowiednig opcje w Formularzu Potwierdzenia.

Do czasu realizacji wszystkich zaméwieri zostata zaplanowana zwiekszona produkcja slajdéw VITROS® Na* tak,
aby wszyscy klienci mogli otrzymac¢ produkt na wymiane. Mogg jednak wystgpi¢ ograniczenia liczby
wysytanych slajdéw VITROS® Na* (np. wysytka czeciowa).

13. W jaki sposob mozna sprawdzi¢ numer generacji slajdéw VITROS® Na+?
Ponizszy przyktad pokazuje jak na opakowaniu zidentyfikowaé numer generacji:

4209-0871-3819

Seria

GEN # ID oblewu

14. Kiedy problem zostanie rozwigzany?

W oparciu o przeprowadzone badania wewnetrzne firma OCD podjeta dziatania naprawcze majace na celu
ograniczenie zmiennosci w procesie wprowadzania produktdw na rynek. Nadal trwajg prace nad ustaleniem
przyczyn problemu. Po ich zakonczeniu i na ich podstawie zostang wprowadzone dodatkowe dziatania
naprawcze i zapobiegawcze.
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Formularz Potwierdzenia — prosimy o pilng odpowiedz

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Slajdy VITROS  Na* (numer katalogowy 8379034)
Zestaw do kalibracji numer 2 VITROS” (numer katalogowy 1662659)

Dla zachowania formalnosci prosimy o odestanie wypetnionego formularza do dnia 31 pazdziernika 2013.
DO: Préchnicka Agata
FAX: 0048 22 237 8230

Cze$¢ |: Potwierdzenie otrzymania informacji

Potwierdzam otrzymanie Pilnej Notatki Bezpieczeristwa (Ref. CL13-299_EU) i rozumiem informacje w niej zawarte. Prosze zaznaczyc¢ jednq z opcji:
Nie uzywamy slajdow VITROS® Na*, wiec problem ten nie dotyczy naszego laboratorium.

Uzywamy slajdow VITROS® Na*, obecnie GEN 14 lub wyzsza. Problem nie dotyczy naszego laboratorium.

Uzywamy slajdow VITROS® Na*, obecnie GEN 7 — 13, lecz ich dziatanie spetnia wymagania naszego laboratorium.

Uzywamy slajdow VITROS’ Na*, obecnie GEN 7 —13 i prosimy o ich wymiane lub zwrot kosztéw za slajdy pozostate w laboratorium. W tabeli
ponizej podajemy liczbe slajdow.

U Oo0o0o0O

Posiadamy w laboratorium zestawy do kalibracji numer 2 VITROS® serii 212 i/lub 292, ktére nalezy wymienié¢. W tabeli ponizej podajemy liczbe

zestawdw.
. Prosze podac liczbe Proszd zakresli¢
Nazwa produktu Nr serii ) -
wyrzuconych jednostek preferowang opcje
. zwrot kosztow lub
Slajdy VITROS Na'(GEN 7-13) wymiana
Jednostka = 5 opakowan po 50 slajdéw w kazdym Zwrot kosztow ub
wymiana
Zestaw do kalibracji VITROS 2 (seria 212 i 292) 2wrot kosztéw lub
Jednostka = 1 pudetko zawierajqce 4 zestawy wymiana

Aby wszyscy klienci mogli otrzymaé produkt na wymiane, moga wystgpi¢ pewne ograniczenia liczby wysytanych slajdéw VITROS Na'.

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

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

Numer faksu: Numer telefonu:

Numer J urzadzenia: Instytucja:

Uwagi:

Cze$¢ 11 — Potwierdzenie danych
Prosimy o potwierdzenie danych adresowych, jezeli ulegly one zmianie:

Nazwa instytucji:

Nazwisko:
Adres:
Miasto: Wojewddztwo: Kod pocztowy:
Telefon: FAX:
Ref. CL13-299_EU Strona81z8

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Slajdy VITROS Na* (numer katalogowy 8379034)
Zestaw do kalibracji numer 2 VITROS’ (numer katalogowy 1662659)




