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19 grudnia 2018 .

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA
Odchylenie wynikéw oznaczen z uzyciem odczynnika VITROS® Chemistry Products VALP

Szanowni Panistwo,

Niniejsza notatka bezpieczenstwa dotyczgca odczynnika VITROS VALP, generacja (GEN) 25
zostata wydana w ramach dziatan naprawczych.

Zgodnie z naszymi danymi, otrzymali Panstwo odczynnik o serii objetej niniejszg notatka.

Nazwa wyrobu Generacje (GEN Serie objete . ..
: : wy Numer kat. . je ( ) Je Data waznosci
(Unikalny identyfikator wyrobu) objete notatka notatka
25-5263 2017-09-09
. 25-5503 2018-01-06
VITROS® Chemistry Products
6801710 GEN 25 25-5727 2018-04-30
(10758750006748) 25-6067 2018-11-05
25-6393* 2019-04-05
Odczynnik VITROS Chemistry Products VALP wykorzystuje sie w systemach biochemicznych VITROS 5,1 FS/4600 oraz
zintegrowanych systemach VITROS 5600/XT 7600 w celu ilosciowego pomiaru stezenia kwasu walproinowego (VALP) w osoczu
i surowicy ludzkiej.
*25-6393 jest jedyng seria, ktorej data waznosci nie uptyneta.

Opis nieprawidtowosci

Firma Ortho potwierdzita reklamacje klientéw dotyczace ujemnego odchylenia wynikéw uzyskanych
z uzyciem odczynnika VITROS VALP, GEN 25.

Wptyw na wyniki

Wewnetrzne postepowanie wyjasniajgce wykazato ujemne odchylenie wynikdéw uzyskiwanych
w oznaczeniach z uzyciem GEN 25, na przestrzeni catego zakresu pomiarowego (patrz str. 3).

Zgodnie ze standardowq praktyka, lekarz monitorujacy stezenie leku we krwi pacjenta zazwyczaj
poddaje ocenie rowniez wyniki wczesniejszych badan. Z uwagi na szeroki zakres terapeutyczny VALP,
dawke leku najczesciej dobiera sie nie w oparciu o stezenie substancji we krwi lecz w ramach procesu
monitorowania choroby i na podstawie objawdw swiadczgcych o wystgpieniu dziatai niepozgdanych.
W przypadku wystgpienia toksycznosci dochodzi do ostrego epizodu, a wyniki VALP uzyskane w tym
czasie nie s3 miarodajne po jego ustgpieniu. Kontrola uprzednio uzyskanych wynikdw nie jest konieczna,
poniewaz prawdopodobnie nie dostarczy informacji umozliwiajgcych podjecie okreslonych dziatan.
Zalecamy jednak omdwienie watpliwosci z kierownikiem laboratorium lub lekarzem prowadzgcym.

Rozwigzanie

Trwajg prace nad okresleniem przyczyny tej nieprawidtowosci. Wstepne postepowanie wyjasniajgce
wykazato, ze odchylenie ujemne byto spowodowane niewykrytg zmiennoscig w procesie dopuszczenia
do obrotu. Wdrozone zostaty tymczasowe dziatania korygujace, ktére pozwolg zapobiegaé
wystepowaniu tego btedu w przysztosci i bedg prowadzone dalsze niezbedne dziatania w tym
kierunku. Odczynnik VALP nowszej generacji pozostajacy w dacie waznosci wykazat akceptowalng
doktadnosé w przeprowadzonych badaniach.
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Jezeli posiadajg Panstwo GEN 25 (seria 25-6393) odczynnika, firma DiaSorin przesle odczynniki na
wymiane.

Firma posiada odpowiednig ilos¢ odczynnikdw na wymiane i moze w krétkim czasie zrealizowac¢
Panstwa zamowienie.

WYMAGANE DZIAtANIA

e Nalezy zaprzestac¢ uzywania GEN 25 (seria 25-6393) odczynnika, zutylizowac jego zapasy i wykonywac
oznaczenia z uzyciem GEN 26 lub nowszych.

e Jezeli obecnie nie posiadajg Paristwo GEN 26 lub nowszych, zalecamy:
o Wykonywanie oznaczen kwasu walproinowego z zastosowaniem innej metody, do czasu
otrzymania odczynnikdw na wymiane.

o Konsultacje z kierownikiem laboratorium w celu ustalenia czy odchylenie w oznaczeniach
z uzyciem GEN 25 dopuszcza dalsze uzytkowanie odczynnika — jezeli tak, nalezy wykonywac
oznaczenia w ten sam sposéb, do czasu otrzymania odczynnikdw na wymiane.

e Firma przesle Panstwu odczynniki na wymiane. Prosimy o podanie petnych jednostek sprzedazy
odczynnikdéw na wymiane — w zatgczonym formularzu potwierdzenia otrzymania informacji.

e Zgodnie z wymaganiami regulacyjnymi prosimy o odestanie wypetnionego formularza potwierdzenia
otrzymania informacji do dnia 28 grudnia 2018.

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

e Prosimy przekazaé niniejsze informacje wszystkim placéwkom, ktdre otrzymaty od Panstwa wyrdb
objety niniejszg notatkg bezpieczenstwa.

Kontakt

Przepraszamy za ewentualne niedogodnosci. Wszelkie pytania prosimy kierowa¢ do Dziatu Wsparcia
Technicznego DiaSorin Poland sp. 0.0. pod numer telefonu +48 22 223 62 65.
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Pytania i odpowiedzi

Jaki wptyw na uzyskiwane wyniki oznaczert ma GEN 25 odczynnika VITROS VALP?

Wewnetrzne postepowanie wyjasniajagce wykazato ujemne odchylenie wynikéw uzyskiwanych
w oznaczeniach z uzyciem GEN 25 na przestrzeni catego zakresu pomiarowego. Dane uzyskano przy
wykorzystaniu serii 25-6067 (przed uptywem daty waznosci) oraz serii 25-6393. Inne serie GEN 25

nie byty dostepne.

Jednostki konwencjonalne (pg/ml)

Zakres stezen

Najwieksze stwierdzone odchylenie

Srednie odchylenie

(ng/ml) (ng/ml) (ng/ml)
<50 5,2 -3,1

50-120 -14,5 -8,9
>120 -15,9 -7,8

Jednostki SI (umol/l)

Zakres stezen

Najwieksze stwierdzone odchylenie

Srednie odchylenie

(umol/ml) (umol/ml) (umol/ml)
<346,5 -36 -21,5

346,5-831,6 -100,5 -61,7
>831,6 -110,2 -54,1

Jednostki pozauktadowe (mg/l)

Zakres stezen

Najwieksze stwierdzone odchylenie

Srednie odchylenie

(mg/1) (mg/1) (mg/1)
<50 -5,2 3,1

50-120 -14,5 -8,9
>120 -15,9 -7,8

Zmienne, takie jak konserwacja systemu, czynniki Srodowiskowe, przechowywanie/postepowanie
z odczynnikami, rekonstytucja odczynnikdw kontrolnych oraz postepowanie z prébkg mogg miec¢ wptyw
na odtwarzalnosé¢ powyzszych wynikéw.

2. Czy nieprawidiowos$¢ mozna wykry¢?

Odchylenie nie zostanie wykryte przez zestawy VITROS Chemistry Products TDM Performance Verifiers
I, I1i lll. Nieprawidtowos$é moze zostac¢ wykryta przez surowice kontrolng innego producenta lub
w przypadku wykonania korelacji pacjenta.

3. Co nalezy zrobié z posiadanymi odczynnikami VITROS VALP Reagent, GEN 25?

Nalezy niezwtocznie zaprzestaé uzywania i zutylizowac¢ pozostate w placéwce odczynniki GEN 25

i wykonywac oznaczenia z uzyciem innych GEN. Firma DiaSorin przesle odczynniki na wymiane, zgodnie
z informacjg zaznaczong w formularzu potwierdzenia. Posiadamy odpowiednig ilos¢ odczynnikédw na
wymiane i mozemy w krotkim czasie zrealizowaé Paristwa zamdwienie.

4. W jaki sposéb mozna sprawdzi¢ numer GEN odczynnika VITROS VALP?
Sposéb sprawdzenia numeru GEN na opakowaniu odczynnika jest nastepujacy:

25-6393
GEN Seria
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Potwierdzenie otrzymania informacji — prosimy o odestanie Nr ref notatki: 2018-267_EU Data wydania: 2018-12-19

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA

Odchylenie wynikéw oznaczen z uzyciem odczynnika VITROS® Chemistry Products VALP

Prosze wypetnic i odesta¢ faksem lub drogq elektroniczng w formie zeskanowanego pliku pdf, najodzniej do: 28-GRUDNIA-2018
Woysta¢ do: Monika Ganska-Karamon Adres e-mail: regulatory_pl@pl.diasorin.com Fax: 222236261

Nazwisko i adres

Prosimy o weryfikacje nazwiska i adresu do korespondenc;ji:

Prosze wypetni¢ w przypadku zmian
Laboratorium/

Kontakt:

Adres:

Miasto: Woj: Kod pocztowy:

Telefon: Fax:

e-mail:

PI‘OSZQ Otrzymalismy pilng notatke bezpieczenstwa dotyczacg odchylenia wynikéw oznaczen z uzyciem odczynnika
potwierdzié VITROS VALP, Generacja (GEN) 25.

Prosze zaznaczyc wilasciwg opcje:

Nie otrzymalismy odczynnika VITROS VALP GEN 25 i nieprawidtowos¢ nas nie dotyczy.
Uzywamy odczynnik VITROS VALP, lecz nie posiadamy GEN 25 odczynnika.
Posiadamy odczynnik VITROS VALP GEN 25. ZaprzestaliSmy jego uzywania i poddali$my utylizacji ilosci podane ponizej.
Posiadamy odczynnik VITROS VALP GEN 25. Do czasu otrzymania produktu na wymiane bedziemy wykonywaé oznaczenia
metoda alternatywna.
Posiadamy odczynnik VITROS VALP GEN 25. Do czasu otrzymania produktu na wymiane bedziemy wykonywac oznaczenia
Z jego uzyciem.
Prosze zaznaczyc¢ wybrang opcje:
] Prosimy o przestanie produktéw na wymiane za zutylizowane jednostki sprzedazy, na adres podany powyzej
W razie potrzeb firma przesle Panstwu nieodptatnie jedno opakowanie kalibratorow VITROS Calibrator Kit 12:
|:| Prosimy o przestanie jednej jednostki sprzedazy VITROS Calibrator Kit 12.

O Oodo

Uwaga: Opakowanie handlowe zestawu odczynnika VITROS VALP (nr kat. 6801710) = 6 opakowan po 50 testow.
Jedno opakowanie kalibratoréw VITROS Calibrator Kit 12 (nr kat. 6801697) = 1 opakowanie zawierajace 1 zestaw kalibratoréw.

. Liczba zutylizowanych petnych jednostek
Nazwa wyrobu / Nr ref. / seria y‘ . p 5 J.
sprzedazy (fabrycznie zamknietych)
Odczynnik VITROS VALP / 6801710 / 25-6393
Posiadamy odpowiednig ilo$¢ odczynnikéw na wymiane i mozemy w krotkim czasie zrealizowaé Paristwa zamoéwienie.

Podpis:
Wymagany. Potwierdza
q . otrzymanie notatki |
Nazwisko: zapoznanie sie z nig.
Nr telefonu: Data:
Uwagi:
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