Ortho Clinical Diagnostics
PART OF THE Mm FAMILY OF COMPANIES

11. listopadu 2013

URGENTNi OZNAMENI
VITROS  Na* Slide (objednaci ¢islo 8379034)

VITROS' kalibrator kit 2 (objednaci &islo 1662659)

Vazeni zakaznici,
toto urgentni oznameni se tyka nasledujich produktu:

Objednaci . Zasazené generace Data exspirace
. Nazev produktu
Cislo geny / loty (RRRR-MM-DD)
2013-11-01
8379034 VITROS® slidy Na* Generace 7 - 13
2015-01-01
1662659 VITROS® kalibrator Kit 2 Lot 212 2014-08-31
Lot 292 2014-02-28

Metoda VITROS Na* Slide se provadi pouzitim VITROS  Na* Slides a VITROS' kalibratoru kit 2 na pfistrojich VITROS®
250/350/5,1 FS a 4600 a na integrovaném systému VITROS® 5600.

Popis problému

Ortho Clinical Diagnostics (OCD) potvrdilo, Ze se uzivanim VITROS Na" slidt, Generaci 7 — 13 miZe vyskytnout
pozitivni odchylka vysledki vzork( séra nebo plazmy. Z nasich dat jsme zjistili, Ze nejvétsi odchylka byla
pozorovéna pfi pouzivani slidt Generaci 7 — 13, pokud byly kalibrovany na VITROS' kalibrator Kit 2, loty 212 a 292.

Toto oznameni poskytuje informace o vlivu odchylky na vzorky pacientd, vysledky kontroly kvality a vypocitané a
derivované testy jako jsou osmoticka mezera, osmolalita a aniontovd mezera.

Vliv na vysledky

Velikost odchylky v metodé VITROS® Na* zavisi na nasobnych zdrojich variability, kterou obsahuje, neni
omezenaGeneraci, lotem kalibraéniho kitu, kalibraci a systémem VITROS'. Je dilezité upozornit, Ze ne vSechny
kombinace slid& VITROS® Na+ Generaci a lotd kalibraéniho kitu maji za nasledek odchylky ve vysledcich Na*.

Tabulka ukazuje odchylku sledovanou pfi nasem Setreni napfi¢ rozmezim méreni*

Pozorovana odchylka vzorku séra pfi pouzivani VITROS®Na® slidt, Generaci 7-13
Celkovy priimér (pramérna) odchylka Rozmezi odchylky
+1.5 mmol/L (-0.8) do (+4.3) mmol/L
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*VITROS®Na" slide rozmezi méteni pro vzorky séra nebo plazmy je 75.0 - 250.0 mmol/L
VITROS® Na* Slide referenéni interval je 137 - 145 mmol/L

Nase testovani potvrdilo, Ze vzorky séra a plazmy jsou timto problémem zasazeny podobné. Pokud se vyskytne
tento problém, vysledky Na* vzork( séra/plazmy vykazuji pozitivni odchylku a kontrolni tekutiny se mohou dostat
vné ocekavaného rozmezi. Tato odchylka mlze zplsobovat narist pacientskych interval( normality a rovnéz i
hodnot vysledkd individualnich pacientd vné referencniho intervalu Vasi laboratore.

POZNAMKA: Vysledky mo¢i s pouzitim VITROS® Na' slidii nejsou ovlivnény touto zaleZitosti.
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Vliv na vysledky (pokracovani)

V zavislosti na velikosti odchylky jsou zasazeny také vypocty osmolality, osmoticka mezera a aniontova mezera, jak
je popsano nize:

e Vysledek séra Na* s pozitivni odchylkou ma za pfi€inu pozitivné odchylenou vypoéitanou osmolalitu a
z toho plynouci negativné vychylenou osmotickou mezeru.

e Vysledek séra Na' s pozitivni odchylkou ma za pfi¢inu pozitivné odchylenou aniontovou mezeru.

Systém VITROS' a informaéni tabulka vzorct chemické analyzy VITROS obsahuje nésledujici vypocet:

(Na* (mmol/L) x 1.86) + (GLU mmol/L) + (BUN mmol/L) = OSMO
nebo

(Na' (mmol/L) x 1.86) + (GLU (mg/dL) /18) + (BUN (mg/dL) /2.8) = OSMO

Pokud se poufzije jakykoli z téchto vypoctd, vysledek séra s pozitivni odchylkou Na*by byl vyndsoben na 1.86 a
zahrnoval by vypocitanou osmolalitu. Proto by se jakékoli odchylky ve vypocitané osmolalité ve srovnani se
zmérenou osmolalitou zvétsovaly.

K vypo&tu osmolality je mozné uzit mnoho rozdilnych vzorcli, nékteré nemusi zahrnovat vysledek Na*. Efekt
pozitivhé odchyleného vysledku Na* by byl zavisly na ndsobném poufiti ve specifickém vypoctu.

Osmoticka mezera je pocitana ndsledovné:

Zmérena osmolalita - vypoéitana osmolalita = osmoticka mezera

Podrobné informace tykajici se potancidlniho vlivu pozitivné odchyleného vysledku viz Otdzky a Odpovédi 1,2 & 3
na strané ctvrté.

Shrnuti & dalsi kroky

Vypocitané sérum osmolality: Pokud positivné odchylené vysledky mohly ovlivnit vypocitané sérum osmolality a
osmotickou mezeru, prosim informujte vedouciho Vasi laboratofe a zdravotni personadl o této udalosti, abyste
stanovili pfimérené kroky na Vasem pracovisti.

VITROS' kalibrator kit 2 (loty 212 & 292): Vzhledem k tomu, Ze nejvétsi odchylka byla pozorovéana pfi pouzivani
VITROS  Na* slidd kalibrovanych loty 212 a 292, nahradnime Vam zbylé zasoby kalibratord téchto lot(. Je mozné
pouzit lot 212 nebo 292 ke kalibraci VITROS®CHOL, Cl', ECO,, a TRIG slid(i do doby neZ pfijde nahradni produkt.

POZNAMKA: VITROS' K* slidy se pouZivaji na nulovou hodnotu VITROS Na' slide vysledkd moci a musi byt
kalibrovdn s timtéz lotem VITROS' kalibrétoru kit 2. Ackoli VITROS' K* slidy nejsou zasaZeny touto zdleZitosti,
nepouZivejte loty 212 nebo 292 pro dalsi karibrace VITROS  Na* nebo K* slidii.

VITROS  Na* Slidy (GENy 7 - 13): Nae $etfeni potvrdilo, ze VITROS® Na* Slidy, Generace 7-13 se setkavaji s nagimi
soucasnymi specifikacemi na pozadované hodnoty. Je mozné pouzivat dale stavajici zasoby Generaci 7 — 13 za
predpokladu, Ze jsou splnéna vSechna nasledujici kritéria:

1. Kalibrace probéhla uspésné.
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2. Vysledky kontroly kvality jsou v rdmci zavedeného rozmezi stfedni hodnoty/akceptovanych limitd

3. Rozsah hodnot normalnich vysledk( vzork( séra nebo plazmy se nachazi v zavedeném referenénim
intervalu Vasi laboratore.

Pokud existuje odchylka, mlZe zpUsobit narist ve stfednich hodnotéach Vasich pacientl a rovnéz i hodnot vysledk
individualnich pacientl vné referencniho intervalu Vasi laboratore. Pokud jakékoli z vySe uvedenych kritérii nejsou
splnéna, OCD Vam nahradi zbylé zdsoby Generaci 7 - 13.

Ndapravné kroky: Na zdkladé internich studii jsme podnikli kroky, abychom snizili variabilitu v nasem kontrolnim
procesu. Analyza pficin pokracuje, provedeme dalsSi ndpravné a preventivni kroky vedouci k dokonceni naseho
Setreni.
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Pozadované kroky

>

Informujte vedouciho Vasi laboratore a zdravotnicky personal ohledné vlivu, ktery mohou mit pozitivné
odchylené vysledky na Vasi vypocitanou osmolalitu a osmotickou mezeru.

Nepouzivejte VITROS' kalibrator kit 2, loty 212 nebo 292 pro dalsi kalibrace VITROS  Na* nebo K slidd. Je
mozné pouzivat lot 212 nebo 292 ke kalibraci VITROS CHOL, CI, ECO, a TRIG slidd, nez dostanete nahradni
produkt.

Pouzivejte dale stavajici zasoby VITROS® Na* slidy, Generace 7 - 13, pokud splnuji vSechna tfi kritéria uvedené
na strané dvé. Vyména zboZi je mozna na pozadani.

Vyplnte prosim formular potvrzeni o pfijeti a zaslete zpét co nejdfive.
Umistéte ozndmeni do blizkosti systému VITROS', ktery zpracovava VITROS  Na* Slides.

Preposlete tuto informaci dale, v pripadé Ze distribuujete tento produkt mimo Vasi laboratof.

Kontaktni informace

Odpovédi na pfipadné dotazy naleznete v sekci Otazky a Odpovédi.

Pokud mate jakékoli dotazy ohledné tohoto oznameni, prosim nevahejte kontaktovat nas technicky servis na
Cisle 00420 543 236 007

S pozdravem

Mgr. Milada Bobkovd, Ph.D.
zdkaznicky servis
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Otazky a odpovédi

1.

Jaky vliv miize mit pozitivné odchyleny vysledek VITROS® Na* slide na osmolalitu?

Pozitivné odchyleny vysledek séra Na* result by vyvolal pozitivné odchylenou vypoéitanou osmolalitu a ved! by
k negativné odchylené osmotické mezere, které by mohla potencialné oddalit diagndzu intoxikace alkoholem
(tj., metanol, ethylen glycol, isopropanol, etanol). Nicméné dalsi laboratorni testy jsou typicky uspofadany a
pouzivaji se pro diagndzu spolecné s historii pacienta, klinickymi znaky a symptomy.

Jsou zasaZeny predchazejici reportované vysledky pfi pouzivani VITROS  Na* Slida?

Kdyby se odchylka vyskytla, zpUsobilo by to narist ve stfednich hodnotach Vasich pacientl a také v hodnotach
vysledkd individudlnich paciett vné referenéniho intervalu Vasi laboratore. VITROS  Na* slidy, Generace 7 - 13
maji potencidl tvofit pozitivné odchylené vysledky séra a plazmy, ale nadale pIni poZadované specifikace
naseho produktu. Vysledky séra/plazmy Na®* se obvykle pouZivaji spolu s historii pacienta, klinickymi znaky a
symptomy, fyzickymi testy a vysledky elektrolytickych analyz. Slabd nebo nevyrazna hyponatremie, specialné
v chronickém nastaveni, nemusi byt symptomatickd a nemusi byt diagnostikovana jinymi zplsoby. Prosim
kontaktujte vedouciho Vasi laboratore, aby stanovil vliv na Vase predchazejici reportované vysledky.

Jak by ovlivnil pozitivné odchyleny vysledek VITROS® Na* Slid aniontovou mezeru?

Pozitivné odchyleny vysledek Na* bude tvofit pozitivné odchylenou aniontovou mezeru. Neobvykla vyse
aniontové mezery by byla podnétem dalsSiho testovani doplnkovymi testy, aby se urcila skryta pricina zvySené
aniontové mezery.

Jak se aniontova mezera poéita na systémech VITROS ?

Aniontova mezera se miize pocitat s vysledkem a nebo bez vysledku K*, viz nasledujici:

(Na+ + K+) - (CI' + ECO,)

nebo

(Na+) — (CI + ECOy)

Jak se pocita osmolalita?

Systém VITROS® System a VITROS" informa&ni tabulka vzorcii chemické analyzy obsahuje
nasledujici vypocty:

(Na* (mmol/L) x 1.86) + (GLU mmol/L) + (BUN mmol/L) = OSMO
nebo

(Na* (mmol/L) x 1.86) + (GLU (mg/dL) /18) + (BUN (mg/dL) /2.8) = OSMO

Pokud se poufzije jakykoli z téchto vypoctd, vysledek séra s pozitivni odchylkou Na*by byl vyndsoben na 1.86 a
zahrnoval by vypocitanou osmolalitu. Proto by se jakékoli odchylky ve vypocitané osmolalité ve srovnani se
zmérenou osmolalitou zvétSovaly.

K vypo&tu osmolality je mozné uzit mnoho rozdilnych vzorcli, nékteré nemusi zahrnovat vysledek Na®*. Efekt

pozitivhé odchyleného vysledku Na* by byl zavisly na ndsobném poufiti ve specifickém vypoctu.

6. Co je osmoticka mezera?
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8.

9.

10.

11.

Existuji dva druhy osmolality, vypocitana osmolalita (viz otdzka 5) a zmérena osmolalita. Osmotickd mezera je
rozdil mezi osmolalitou (zméfenou osmometrem) a osmolalitou vypo&itanou z vysledkd Na*, GLU a BUN.

Zmérena osmolalita — vypoc€itana osmolalita = osmoticka mezera

Otazky a odpovédi (pokracovani)

Muze tato zalezitost ovlivnit vysledky moéi s pouzitim VITROS® Na* SlidG?

Ne, tato zdlezZitost ovliviiuje pouze vysledky séra nebo plazmy.

Jsou touto zdleZitosti ovlivnény slidy VITROS' K* nebo CI”?

Pozitivni odchylka ovliviiuje pouze vysledky séra slidt VITROS Na'.

Jestlize mam také systémy VITROS’ DT60/DT60II, jsou moje vysledky Na* ovlivnény touto zalezitosti?

Ne, potvrzujeme, zZe VITROS Na* DT slidy, které jsou zpracovavany na VITROS  DT60/DT60II systémech,

nejsou ovlivnény touto zalezitosti.

Vyiesi/eliminuje provedeni servisu na mém systému VITROS' odchylky ve vysledcich Na+?

Je nepravdépodobné, ze by provedeni servisu na Vaiem systému VITROS' byla vyfe$ena tato zélezitost. Nase
data ukazuji, Ze tato zaleZitost souvisi s chemickymi analyzami, které zavisi na kombinaci specifickych
VITROS' Na* Slidti Generaci a lotd kalibratoru.

Mohu pokra&ovat v pouzivani VITROS' kalibratoru Kit 2, Loty 212 & 292 ke kalibraci dalSich analyz?

Ano, je moZné pouzit lot 212 nebo 292 ke kalibraci VITROS CHOL, CI, ECO,, a TRIG slid(, ne? prijdou
nahradni kalibracni kity.

POZNAMKA: VITROS' K slidy se pouZivaji na nnulovou hodnotu VITROS Na' slide vysledkt mo&i a musi byt
kalibrovan s timtéz lotem VITROS' kalibratoru kit 2. A¢koli VITROS K* slidy nejsou zasazeny touto zalezitosti,
nepouzivejte loty 212 nebo 292 pro dalsi karibrace VITROS® Na* nebo K" slidd.

Mame dostatecnou zasobu kalibraénich kitl a zasleme Vam Vasi objednavku po obdrzeni Potvrzeni o pfijeti.

12. Pokud v soucasné dobé pouzivam VITROS  Na* slidy Generace 7 - 13, mohu dostat ndahradu za zbylou

zasobu?

Nase Setfeni potvrdilo, Ze VITROS® Na* Slidy, Generaci 7-13 se setkdvaji s nasimi existujicimi souc¢asnymi
specifikacemi vysledk(. Je mozné pouzivat déle stavajici zasoby Generaci 7 — 13 za predpokladu, Ze jsou
splnéna vSechna nasledujici kritéria:

1. Kalibrace probéhla Uspésné.

2. Vysledky kontroly kvality jsou v ramci zavedeného rozmezi stfedni hodnoty/akceptovanych limitd

3. Distribuce normalnich vysledkd vzork( séra nebo plazmy se nachazi v zavedeném referenénim intervalu

Vasi laboratore.

Pokud jakékoli z vyse uvedenych kritérii nejsou splnéna, OCD Vam nahradi zbylé z4dsoby
Generaci 7 - 13.

Prosim oznacte tuto moznost na formulati Potvrzeni o pfijeti.
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Zwysili jsme vyrobu VITROS  Na* slidil a budeme ji udrzovat i nadale zvy$enou a? do zrealizovéni véech
objednavek do so until all orders are fulfilled. Abychom poskytli produkt vSem zdkaznik(im, bude
pravdépodobné nutné zasila produkt po ¢astecnych dodavkach.
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Otazky a odpovédi (pokracovani)

13. Jak mohu uréit &islo GENu slidu VITROS® Na+ na mém skladé?

K uréeni Generace poutzijte priklad niZze na obalu produktu

4209-0871-3819

GEN #

Lot #

vrstva ID #

14. Kdy bude zaleZitost vyieSena?

Na zakladé internich studii jsme podnikli kroky, abychom sniZzili variabilitu v naSem release procesu. Analyza pficin
pokracuje, provedeme dalsi ndpravné a preventivni kroky vedouci k dokonceni naseho Setreni.
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Potvrzeni o pfrijeti — poZzadovana odpovéd

URGENTNi OZNAMENI
VITROS Produkt Na* Slide (objednaci &islo 8379034)

VITROS' Products kalibrator kit 2 (objednaci Cislo 1662659)

Zadame o zaslani tohoto formulare zpét nejpozdéji do xx.listopadu 2013, abychom mohli dokoné&it nage

zaznamy.

MAIL: m.bobkova@assista.att

FAX: 00420 543 236 029

Oddil I — Potvrzeni

Obdrzel/a jsem Urgentni oznameni (Ref. CL13-299 EU) a porozuméla jsem informacim, které jsou obsahem
toho ozndmeni. Prosim oznacte vsechny moznosti tykajici se Vasi laboratore:

U Nase laboratof nepouZiva VITROS Na* slidy a neni ovlivnéna touto zaleZitosti

O Nase laboratof pouZiva VITROS Na* slidy, v soucasné dobé pouzivdm GEN 14 nebo vyssi. Nase

laboratof neni ovlivnéna touto zalezitosti.

O Nase laboratof pouZiva VITROS® Na* slidy. V souéasné dobé pouzivdm Generace 7 - 13, a hodnoty

vysledk(l jsou akceptovatelné pro pouziti v nasi laboratofi.

O Nase laboratof pouZiva VITROS Na* slidy; v soucasné dobé pouzivdm Generace 7 — 13 a chtél bych

nahradni doddvku nebo dobropis na zbylé zasoby. Prosim zaznacte mnozstvi nize.

O Mam zbylé zasoby VITROS' kalibratoru kit 2, lotu 212 a/nebo 292 a pozaduji za né nahradni
dodavku. Prosim zaznacte mnozstvi do tabulky nize.

N
. Prostm—"
) .. Zaznacte # . . .
Nazev produktu Cislo lotu . . zakrouzkujte Vase
vyrazené jednotky
preference
VITROS' Na* slidy dobropis nebo
ndhrada
(GEN 7-13)
dobropis nebo
jednotka = 5 baleni po 50 slidech néhrada

VITROS' Calibrator Kit 2
(Loty 212 & 292) dobropis nebo

ndahrada
jednotka — 1 box se 4 sety

Abychom poskytli produkt vSem zakaznikiim, muze se stat, Ze slidy VITROS  Na* budou na pridél.

Vasim podpisem potvrzujete, Ze jste prijal ozndmeni a porozumél jeho obsahu:

Vase jméno: Pracovni pozice (nepovinné):
Podpis*: Datum:
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Fax: Telefonni Cislo:

J Cislo: Organizace:

Vase pripominky jsou vitdny:

Oddil IT — Ovéreni Vaseho jména a adresy

Ovérte své jméno a adresu:

Prosim vypliite tuto cast, pokud se Vase jméno, email a adresa zmeénila:

Organizace:

Kontaktni osoba:

Adresa:

Mésto: Stat: PSC:

Telefon: FAX:
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