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Warszawa, 6 lipca 2012

PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA
uaktualnienia rodzaju probek zalecanych w oznaczeniach przy uzyciu slajdow
VITROS® DGXN (kod produktu 8343386)

Szanowni Panstwo,

w ramach dziatan naprawczych zwiazanych z zapewnieniem bezpieczenstwa uzytkowania
produktu, pragniemy poinformowaé o zgloszeniach otrzymanych w ostatnim czasie przez firmg
Ortho-Clinical Diagnostics, Inc. (OCD), dotyczacych wynikéw fatszywie zawyzonych, uzyskiwanych
z uzyciem slajdow VITROS® DGXN w osoczu heparynizowanym. W wyniku przeprowadzonej
analizy otrzymanych zgloszen zdecydowano, Zze osocze heparynizowane zostaje usunigte z listy
rodzajow probek rekomendowanych do wykonywania oznaczen przy uzyciu slajdow
VITROS“DGXN.

Podsumowanie

Badania wewngtrzne przeprowadzone przez OCD potwierdzily wystgpowanie wynikow falszywie
zawyzonych wykonanych przy uzyciu slajdow VITROS® DGXN wylqcznie w osoczu heparynizowanym.
Wyniki oznaczen wykonanych w probkach surowicy tych samych pacjentoéw nie byly zawyzone.
Zgodnie z aktualng Instrukcja Uzycia (wersja 7.0):

Slajdy VITROS® DGXN stuzq do ilosciowego oznaczania stezenia digoksyny (DGXN)w
surowicy i osoczu w systemie VITROS® 250/350/950/5,1 FS i 4600 oraz w zintegrowanym
systemie VITROS® 5600.

UWAGA: W ulotkach produktowych (sekcja Przeznaczenie ) dotaczonych do slajdow VITROS® DGXN
wystanych przed dniem 11 czerwca 2012, materialem rekomendowanym do wykonywania
oznaczen jest surowica i osocze.

Wyniki oznaczen u pacjentow leczonych digoksyna moga potencjalnie wykraczaé poza zakres
terapeutyczny, poniewaz zaobserwowane podczas badan wewngtrznych maksymalne odchylenie
wynosito +1,3 ng/ml (+1,7 nmol/l). Przeprowadzone przez OCD analizy potwierdzily, ze wyniki
digoksyny w probkach osocza heparynizowanego pobranych od pacjentow nieleczonych digoksyna,
moga potencjalnie miesci¢ si¢ w zakresie terapeutycznym (0,8-2,0 ng/ml lub 1,0 — 2,6 nmol/l).
Wprawdzie odchylenie bylo zmienne, lecz najwigksze zaobserwowane odchylenie dodatnie wynosito 2,4
ng/ml (3,1 nmol/l).

Rozwigzanie

W wyniku powyzszego, firma OCD naniosta poprawki w instrukcji uzycia slajdow VITROS® DGXN
1 wykreslita osocze heparynizowane z listy rekomendowanych probek, w ktorych mozna wykonywacé
oznaczenia przy uzyciu slajdow VITROS®. Surowice w dalszym ciagu uznaje si¢ za dopuszczalny
rodzaj materialu do badania.
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Nalezy wykona¢ nastepujace czynnosci:

» Niezwlocznie zaprzesta¢ wykonywanie oznaczen w osoczu heparynizowanym przy uzyciu
slajdéw VITROS® DGXN.

> Oznaczenia przy uzyciu slajdow VITROS® DGXN nalezy wykonywa¢ wylacznie w probkach
surowicy.

» Poinformowac personel medyczny oraz personel laboratorium o tej zmianie i przekaza¢ niniejsza
informacj¢ innym jednostkom, ktérym ewentualnie udostgpnili Pafistwo ten produkt.

> Zastapi¢ odpowiednie strony instrukcji VITROS® zataczonymi instrukcjami i spisem tresci. Nie
uzywaé kopii instrukeji uzycia slajdéow VITROS® DGXN (wersja 7.0).

» Omowic z kierownictwem medycznym laboratorium wszelkie watpliwosci dotyczace uprzednio
wydawanych wynikdéw, w celu ustalenia dalszego trybu postgpowania.

» Wspolnie z apteka znajdujaca si¢ w placowcee oraz klinicystami oceni¢ kliniczne konsekwencje
uprzednio wydanych wynikdéw oznaczen digoksyny wykonanych w probkach osocza
heparynizowanego.

» Jezeli zachodzi taka koniecznos¢, zleci¢ dziatlowi informatycznemu usunigcie osocza z listy
materiatow oznaczanych przy uzyciu slajdow VITROS® DGXN w systemie LIS (Laboratoryjny
System Informatyczny).

» Wypehic i zwrdci¢ zalaczone potwierdzenie otrzymania informacji do dnia 11 lipca 2012 bez
wzgledu na to, czy obecnie uzywaja Panstwo slajdy VITROS® DGXN.

> Umiescié niniejsza informacje obok kazdego systemu VITROS®, w ktérym wykonuje si¢
oznaczenia przy uzyciu slajdow VITROS® DGXN, lub zamiesci¢ ja w dokumentacji uzytkownika.

Uaktualniona instrukcja uzycia

W zataczeniu znajduje si¢ uaktualniona instrukcja uzycia slajdéow VITROS® DGXN; w catym
dokumencie wykreslono osocze heparynizowane z listy rodzajow probek zalecanych do wykonania
oznaczen. Instrukcja obstugi w wersji elektronicznej znajduje si¢ na stronie internetowej
www.orthoclinical.com oraz mozna ja otrzymac¢ za posrednictwem globalnego systemu Faks na Zadanie
(Fax on Demand). Instrukcje sa oficjalnym zrodtem informacji dotyczacych produktéw VITROS®. W
zataczonym spisie tresci podany jest numer aktualnej wersji danej instrukcji. Zmiany zaznaczone sa
pionowa linig po lewej stronie tekstu (1 i sa rowniez opisane w sekcji Historia Zmian, znajdujacej sig
na koncu kazdego dokumentu.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace dla Panstwa laboratorium w zwiazku z
niniejszym zawiadomieniem. W sekcji ,, Pytania & Odpowiedzi > zamieszczone zostaly odpowiedzi na
pytania, ktore moga si¢ Panstwu nasunac. Jesli beda Panstwo mieli dodatkowe watpliwosci, prosimy o
kontakt z Bezposrednia Linia Serwisowa pod numerem telefonu 00 800 33 11 358 lub 22 237 81 00.

Pozostaje z wyrazami szacunku

Katarzyna Malesa
Specjalista ds. Wsparcia Produktu

Zalaczniki:
Instrukcje uzycia slajdow VITROS® DGXN (Nr pub. MP2-114, wersja 8.0)
Spis tresci do instrukcji uzycia mikroslajdow VITROS® (J33004, 2012-06-19)
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Pvytania i odpowiedzi

1. Dlaczego firma OCD nie zaleca juz wykonywania oznaczen przy uzyciu slajdow VITROS®
DGXN w osoczu heparynizowanym?

Firma OCD potwierdzita zasadno$¢ zgloszen dotyczacych wynikéw oznaczen falszywie
zawyzonych w probkach osocza heparynizowanego. W celu okreslenia czgstotliwosci wystgpowania
takich wynikow, wykorzystano probki z réznych zrédet pobrane, od pacjentow nieleczonych
digoksyna,. Wyniki oznaczen od tych samych pacjentow wykonane w surowicy nie byly zawyzone.

Odchylenie zaobserwowane przez OCD podczas badan wewngtrznych zwiazane jest z nieznana
interakcja pomiedzy probkami osocza i slajdami VITROS® DGXN. Analiza problemu trwa nadal i
w odpowiednim czasie firma OCD przedstawi Panstwu jej aktualizacj¢. Dotychczas wykryto
potencjalng interakcje pomigdzy materialem komorkowym pozostatym nad zelem / kozuszkiem
leukocytarnym obecnym w probkach osocza i slajdami VITROS® DGXN. Obserwowane, dodatnie
odchylenie r6zni si¢ w zaleznosci od resztek materialu komorkowego obecnych w probce w
momencie wykonywania oznaczenia.

Analiza wewngtrzna potwierdzita, ze probki osocza, ktére nie zawieraja resztek materiatu
komoérkowego, nie daja wynikow fatszywie zawyzonych.

2. Jaki jest rozmiar zjawiska wystepowania wynikow falszywie zawyzonych?

Wyniki uzyskane u pacjentéw leczonych digoksyna moga by¢ potencjalnie falszywie podwyzszone
powyzej zakresu terapeutycznego. Badania wewngtrzne potwierdzity, ze wyniki oznaczen digoksyny
w ujemnych probkach osocza heparynizowanego moga potencjalnie zawiera¢ si¢ w zakresie
terapeutycznym (0,8 — 2,0 ng/ml lub 1,0 — 2,6 nmol/l).

W oparciu o wyniki badan wewngtrznych, przeprowadzonych przy uzyciu probek osocza, firma
OCD opracowata nastgpujace wnioski:

» U pacjentow leczonych digoksynq, odchylenie dodatnie wynikow byto zr6znicowane, a
jego maksymalna warto§¢ wynosita 1,3 ng/ml (1,7 nmol/l) dla probki o oczekiwanym
stezeniu 0,8 ng/ml (1,0 nmol/l)

» U pacjentow nieleczonych digoksynq, odchylenie dodatnie byto zr6znicowane, a jego
maksymalna warto$§¢ wynosita 2,4 ng/ml (3,1 nmol/l)

3. Czy nalezy podja¢ dzialania dotyczace uprzednio wydanych wynikow badan wykonanych w
osoczu heparynizowanym w systemie VITROS®?

Zaleca sig, aby omowic¢ z kierownictwem medycznym laboratorium wszelkie watpliwosci dotyczace
uprzednio wydawanych wynikow, w celu ustalenia dalszego trybu postgpowania.

Zaleca si¢ rOwniez, aby wspdlnie z apteka znajdujaca si¢ w placowce oraz, w szczegélnych
przypadkach, z klinicystami oceni¢ kliniczne konsekwencje uprzednio wydanych wynikow
oznaczen digoksyny wykonanych w probkach osocza heparynizowanego.
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4. Ktorych oznaczen dotyczy opisana sytuacja?

OCD potwierdza, ze opisana powyzej sytuacja nie ma wptywu na zadne inne oznaczenia
wykonywane w technologii mikroslajd VITROS® stosowane w monitorowaniu stezenia
terapeutycznego lekow (np. VITROS® CRBM, PHBR & PHYT).

Nieprawidtowo$¢ dotyczy wylacznie probek osocza heparynizowanego oznaczanego przy uzyciu
slajdow VITROS® DGXN w systemach VITROS® 250/350/950/5,1 FS, 4600 i 5600.

5. Cazy sytuacja dotyczy wszystkich rodzajow probek?

Problem dotyczy tylko probek pobranych do probéwek z heparyna (bez wzgledu na producenta
probowek). Przeprowadzone przez OCD badania potwierdzily, Zze surowica jest
dopuszczalnym rodzajem probki. Prosimy zwrdci¢ uwagg na fakt, ze odchylenie w probkach
osocza nie zostatoby wykryte podczas monitorowania wynikéw kontroli jakosci.

W zwiazku z tym, nalezy niezwlocznie zaprzesta¢ wykonywania oznaczen w osoczu
heparynizowanym przy uzyciu slajdow VITROS® DGXN w systemie VITROS® lub systemie
skonfigurowanym z linig automatyczna enGen™ .

Badania wewngtrzne OCD potwierdzity, ze zachodzi zalezno$¢ pomigdzy wynikami fatszywie
zawyzonymi oznaczenia digoksyny i materialem komorkowym, ktéry zazwyczaj wystgpuje w probkach
0socza.

6. Czy sytuacja ta dotyczy okreslonej serii slajdow VITROS® DGXN?

Nie. Problem potencjalnie dotyczy wszystkich serii slajdow z aktualng data waznos$ci, wigc nie
nalezy przy ich uzyciu wykonywac¢ oznaczen w probkach osocza.

7. Czy nalezy podjac jakie$ dzialania odnosnie probek programowanych przy uzyciu LIS?

System VITROS® nadal akceptuje osocze heparynizowane jako material do oznaczen przy uzyciu
slajdéw VITROS® DGXN. Nalezy skontaktowac si¢ z dziatem informatycznym w celu dokonania
zmian w LIS 1 usunigcia osocza z listy materiatow oznaczanych tymi slajdami.

8. Czy osocze heparynizowane zostanie ponownie dopuszczone do oznaczen z uzyciem slajdow
VITROS® DGXN?

Trwaja badania nad przyczyna zaistnialej sytuacji. Po ich zakonczeniu — o ile bedzie mozliwo$¢
ponownego dopuszczenia osocza heparynizowanego do oznaczen — instrukcja uzycia zostanie
ponownie zaktualizowana i zostang Panstwo o tym fakcie poinformowani.

9. Czy mozemy nadal korzystaé z zapaséw slajdéw VITROS® DGXN znajdujacych sie w
laboratorium?

Mozna nadal korzystaé ze slajdéow VITROS® DGXN, pod warunkiem, Ze oznaczenia beda
wykonywane wylacznie w surowicy. Nalezy zaprzesta¢ wykonywania oznaczen przy uzyciu tych
slajdow w osoczu.

Realizacja nowych zaméwien na slajdy VITROS® DGXN moze byé nieznacznie opdzniona,
poniewaz na opakowaniach nanoszone sa poprawki uwzgledniajace opisang zmiang.
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Potwierdzenie otrzymania — prosimy o odeslanie wypelnionego formularza
PILNA NOTATKA BEZPIECZENSTWA DOTYCZACA
uaktualnienia rodzaju probek zalecanych w oznaczeniach przy uzyciu slajdow
VITROS® DGXN (kod produktu 8343386)

Dla zachowania formalnosci prosimy o odestanie wypetnionego formularza do dnia_11 lipca 2012.

DO: Prochnicka Agata
FAX: 0048 22 237 8230

Czesé I: potwierdzenie otrzymania informacji

Potwierdzam otrzymanie ,,Pilnej Notatki Bezpieczenstwa (Ref. CL12-175_EU) dotyczacej falszywie
zawyzonych wynikow oznaczef w probkach osocza heparynizowanego przy uzyciu slajdow VITROS®
DGXN

Prosze zaznaczyé wlasciwg opcje:

O Obecnie uzywamy slajdy VITROS® DGXN. Rozumiem, Ze osocze heparynizowane nie jest juz zalecanym
materiatem do badan przy uzyciu slajdow VITROS® DGXN.

O Nie uzywamy slajdow VITROS® DGXN.

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

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

Nr faksu: Numer telefonu:

Nr J urzadzenia: Nazwa instytucji:

Uwagi:

Czes$¢ 11 — Potwierdzenie danych
Prosimy o potwierdzenie danych teleadresowych:

Prosimy o wypehienie, jezeli dane teleadresowe ulegly zmianie lub nie sg nadrukowane powyze;j:

Nazwa instytucji / Nazwisko:

Adres:

Miasto: Wojewddztwo: Kod pocztowy:

Telefon: FAX:
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