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Produkt Kod Numery GEN Zakres dat waznosci
(Unikalny nr produktu) produktu
: +
VITROS Chemlﬁ;cjry Products Na 4370034 3; jg 20 01-STYCZNIA-2017
Slides do 01-CZERWCA-2018
(10758750004812) 44 do 49

UWAGA: Nieprawidtowos¢ dotyczy wszystkich GEN produktu — po uptywie daty waznosci,
ktorych data waznosci nie wygasta (podanych powyzej) oraz przysztych, az do odwotania.

Slajdy VITROS Na* stuzg do iloSciowego pomiaru stezenia sodu (Na+) w surowicy, osoczu i moczu w systemach
VITROS 250/350/5,1 FS/4600/5600.

Firma Ortho Clinical Diagnostics (Ortho) wydata niniejszg notatke z uwagi na zachodzgce ryzyko
odchylenia wynikdéw uzyskiwanych przy uzyciu kartrydzy ze slajdami VITROS Na+ ogrzewanych
przez okres od1% do 8 godzin, a nastepnie umieszczanych w aparacie, w dziesieciodniowym
dopuszczalnym okresie przechowywania slajdow na poktadzie analizatora,. Firma Ortho
potwierdzita, ze kartrydze wymagajg co najmniej oSmiogodzinnego ogrzewania w
temperaturze pokojowej, co pozwala zapewni¢ wtasciwe parametry dziatania slajdéw przez
caty dopuszczalny dziesieciodniowy okres przechowywania ich na poktadzie analizatora.

Aktualna instrukcja uzycia slajdow VITROS Na* nakazuje doprowadzenie kartrydza do
temperatury pokojowej przed rozpakowaniem go i umieszczeniem w komorze na slajdy (tj. 90
minut w przypadku przechowywania w chtodziarce lub 120 minut w przypadku
przechowywania w zamrazarce). Umozliwia to doprowadzenie slajddw do réwnowagi przed
umieszczeniem ich w systemie VITROS.

Firma Ortho uzyskata dane wykazujgce réznice w dziataniu kartrydzy, ktére po wyjeciu z
zamrazarki ogrzewano przez 2 godziny w poréwnaniu do kartrydzy ogrzewanych przez co
najmniej 8 godzin. W wyniku przeprowadzonych badan stwierdzilismy, ze réznice pomiedzy
katrydzami ogrzewanymi przez okres 2 godzin w poréwnaniu do okresu 8-24 godzin moga
przyczyniac sie do powstawania odchylen pokazanych w trzech ponizszych scenariuszach:

Scenariusz Stan kartrydza Stwierdzony wptyw

Wyniki z odchyleniem ujemnym do

- 3,3 mmol/l. W wyniku tego
scenariusza slajdy przechowywane w
systemie przed uptywem
dziesieciodniowego dopuszczalnego
okresu przechowywania na poktadzie
aparatu mogga nie nadawac sie do
uzytku.

Kalibracja wykonana przy uzyciu
kartrydza ogrzewanego przez 2

1 godziny, z wynikami generowanymi
przy uzyciu kartrydza ogrzewanego
przez 8-24 godziny.

Kalibracja wykonana przy uzyciu

Wyniki hyleni tni
2 kartrydza ogrzewanego przez 8-24 yniki z odchyleniem dodatnim do

+ 3,3 mmol/I.

godziny, z wynikami generowanymi
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przy uzyciu kartrydza ogrzewanego
przez 2 godziny.

Przy kalibracji podanej w scenariuszu 1
lub 2, kartrydze ogrzewane przez co

Mozliwosé . K6
najmniej 2 godziny i przechowywane w 0ZIIWOse przesunigcia Wynikow o

3 . . wartos¢ do -3,3 mmol/l w przedziale
aparacie moga wykaza¢ zmiane , . .
. S szesciogodzinnym.
wartosci predykcyjnej w ciggu
kolejnych 6 godzin.
Nowe Az do odwotania, fabrycznie zamkniete kartrydze (w nienaruszonym opakowaniu foliowym)
wytyczne nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej 18-28 °C przez co najmniej 8 godzin bez

wzgledu na to, czy byty przechowywane w chtodziarce, czy w zamrazarce, a nastepnie
umiesci¢ w systemie VITROS w ciggu 24 godzin od wyjecia ich z chtodziarki lub zamrazarki.

Przestrzeganie tych instrukcji zapewni zachowanie stabilnosci slajdéw VITROS Na+ przez
dziesieciodniowy dopuszczalny okres przechowywania na pokfadzie aparatu i moze
zredukowad standardowe odchylenie wynikdéw kontroli jakosci.

Wptyw na Jezeli wyniki kontroli jakosci zawierajg sie w dopuszczalnych zakresach, nieprawidtowos¢ nie
wyniki miafa wptywu na uprzednio wydane wyniki i nie zachodzi konieczno$é ich ponownej oceny.

Wymagane Az do odwotania, fabrycznie zamkniete kartrydze ze slajdami VITROS Na* nalezy
dziatania przechowywac w temperaturze pokojowej 18—-28 °C przez co najmniej 8 godzin po
wyjeciu z chtodziarki lub zamrazarki.
e Niezwtocznie dokona¢ ponownej kalibracji kazdego systemu przy uzyciu kartrydza ze
slajdami VITROS Na*, doprowadzanego do temperatury pokojowej przez co najmniej 8
godzin. Brak ponownej kalibracji moze powodowaé uzyskiwanie odchylen opisanych w
scenariuszu 1.

e W ramach dziatan profilaktycznych, po doprowadzeniu nowych kartrydzy do
temperatury pokojowej (po 8-24 godzinach ogrzewania) i prawidtowej rekalibracji
wszystkich systemdw VITROS, wyjgc i wyrzuci¢ wszystkie pozostate kartrydze ze slajdami
VITROS Na* znajdujgce sie w kazdym z systemow.

Zgodnie z informacjami podanymi na formularzu potwierdzenia otrzymania informacji,
firma Ortho dokona zwrotu kosztéw wyrzuconych kartrydzy lub wysle produkt na
wymiane oraz jedno opakowanie kalibratoréw VITROS Chemistry Products Calibrator
Kit 2.

UWAGA: Do czasu wdrozenia powyzszych instrukcji dopuszcza sie dalsze uzywanie slajdow
VITROS Na+, jezeli wyniki kontroli jakosci zawierajg sie w dopuszczalnych zakresach.

e Przekazac¢ wszystkim osobom, ktérych dotyczg informacje zawarte w niniejszej notatce.

e Umiescic kopie niniejszego pisma przy systemie VITROS lub wraz z dokumentacjg
uzytkownika.

e Wypetnic¢ i odestaé formularz potwierdzenia otrzymania informacji do dnia 11 stycznia
2017.
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Ostateczne Firma Ortho prowadzi obecnie prace nad skréceniem minimalnego czasu ogrzewania
rozwigzanie  kartrydzy. Oczekujemy, ze rozwigzanie bedzie dostepne w pierwszej potowie 2017 roku,
lecz czas ten moze zaleze¢ rowniez od lokalnych uwarunkowan prawnych.

Kontakt Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci zwigzane z zaistniatg sytuacjg. Ponizej znajdujg
sie odpowiedzi na najczesciej zadawane pytania. Dalsze pytania prosimy kierowac¢ na
Bezposrednig Linie Serwisowg DiaSorin, dystrybutora Ortho w Polsce pod numerem
telefonu 22 223 62 65.

Zatacznik: Formularz potwierdzenia otrzymania informacji
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Pytania i odpowiedazi

1. Jakie sq obecnie obowigzujgce wytyczne dotyczace przygotowania slajdéow VITROS Na* ?

W aktualnej instrukcji uzycia slajdéw VITROS Na* napisano:

Przygotowanie odczynnikéw - obecnie:
Kartrydz ze slajdami musi osiggna¢ temperature pokojowq 18-28 °C przed zdjeciem folii i
umieszczeniem go w komorze na slajdy.
1. Wyjaé kartrydze z magazynu.
2. Ogrzewac opakowane kartrydze w temperaturze pokojowej przez 90 minut w przypadku
przechowywania w chtodziarce lub 120 minut w przypadku przechowywania w zamrazarce.
3. Rozpakowac kartrydz i umiesci¢ go w komorze na slajdy.
UWAGA: Kartrydz nalezy umiesci¢ w analizatorze w ciggu 24 godzin od osiggniecia temperatury
pokojowej 18-28 °C.

Przygotowanie odczynnikéw - nowe:
Ogrzewac opakowane kartrydze w temperaturze pokojowej przez co najmniej 8 godzin od wyjecia z
chtodziarki lub zamrazarki. Kartrydz nalezy umiesci¢ w analizatorze w ciggu 24 godzin.

2. Czy zmiana dotyczy rowniez innych materiatéw stosowanych w oznaczeniach przy uzyciu slajdéw
VITROS Na+?

Zmiana dotyczy wytgcznie czasu ogrzewania slajdow niezbednego do osiggniecia temperatury
pokojowej. Wszystkie pozostate materiaty (tj. kalibratory, surowice kontrolne, ptyn referencyjny, itp.)
pozostajg bez zmian.

3. Czy kontrola jakosci wykryje nieprawidtowos¢?
Ewentualne odchylenie znajdzie odzwierciedlenie w wynikach kontroli jakosci. Jezeli zawierajg sie one w

dopuszczalnych zakresach, nieprawidtowos¢ nie miata wptywu na uprzednio wydane wyniki badan.

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

Ponizej podano przyktadowy sposéb sprawdzenia numeru GEN na opakowaniu produktu (np. 4244-
XXXX-YYYY):

SO/GEN # ID powtoki Nr serii
4244 XXXX YYYY
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Potwierdzenie otrzymania informacji Prosimy o odestanie

PILNA KOREKTA PRODUKTU Ortho Clinical Diagnostics

Poprawione instrukcje przygotowania odczynnikow
Slajdy VITROS® Chemistry Products Na+

Prosze wypetnic i odestac faksem lub drogq elektroniczng w formie zeskanowanego pliku pdf, najpdZzniej do: 11-01-2017

Wystac
do: Agata Préchnicka Adres e-mail: Agata.prochnicka@pl.diasorin.com Fax: 222236261
P Otrzymalismy pilng notatke bezpieczenstwa (Ref. CL2016-226_EU) dotyczacg instrukcji przygotowania odczynnikow
rosze poprawionych z uwzglednieniem doprowadzenia do réwnowagi slajdéw VITROS Na+. Rozumiemy, ze przed uzyciem

potwierdzié musimy ogrzewac wszystkie fabrycznie zamkniete kartrydze ze slajdami VITROS Na* w temperaturze pokojowej przez
co najmniej 8 godzin po wyjeciu z chtodziarki lub zamrazarki.

Prosze zaznaczy¢ wilasciwg opcje:

[] oObecnie nie uzywamy slajdéw VITROS Na* i problem nas nie dotyczy.

[] oObecnie uzywamy slajdéw VITROS Na*. W ramach podjetych érodkéw ostroznosci zutylizowaliémy wszystkie kartrydze ze slajdami VITROS
Na* znajdujace sie na poktadzie analizatora/analizatoréw VITROS. Wyrzucilismy slajdy w ilosci podanej ponizej.
Prosze wybrac jednq z ponizszych opcji rozliczenia::

[] zwrot na konto (zwrot mozna otrzymac¢ za petne lub niepetne jednostki sprzedazy)

[] Wysytka produktu na wymiane, na adres podany ponizej. (mozna otrzyma¢ wytacznie petne jednostki sprzedazy)

Nazwa produktu/Kod produktu/Seria Prosze podac¢ nr GEN i wyrzucong ilos¢

Slajdy VITROS Na*

Slajdy VITROS Na+

Slajdy VITROS Na+

Slajdy VITROS Na+

Zestaw kalibratoréw VITROS Calibrator Kit 2*

Jednostka sprzedazy slajdéw VITROS Na* = 5 opakowan zawierajgcych 250 slajdéw (kod produktu 8379034)
*UWAGA: Firma Ortho zwrdci koszty lub wysle jedno opakowanie VITROS Calibrator Kit 2 w celu rekalibracji.

Podpis stanowi potwierdzenie otrzymania niniejszej informacji i zapoznania sie z niq.

Podpis:
. Wymagany przy wysytce
Nazwisko: faksem lub w formie pdf

Nr telefonu: Date:

Uwagi:

Nazwisko i adres

Prosimy o potwierdzenie nazwiska i adresu do korespondencji:

Prosze wypetnic tylko w przypadku zmiany danych
Instytucja/
Nazwisko:
Adres:
Miasto: Woj: Kod pocztowy:
Telefon: Fax:
e-Mail:
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