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Out/2019 

NOTIFICAÇÃO IMPORTANTE DE CORREÇÃO DO PRODUTO 

Tempo Revisado de Estabilidade no Analisador para Produtos Químicos VITROS® BSA 
a 7% e Diluente de Eletrólito na Urina nos Sistemas Químicos VITROS® 250/350 

Caro(a) Cliente, 

O Tempo de Estabilidade no Analisador (OEA) do VITROS BSA a 7% e do Diluente de Eletrólito na Urina 

VITROS forai revisado ao usá‐los nos Sistemas Químicos VITROS 250/350. Essa alteração afeta apenas 

o uso de BSA a 7% ou UED  com armazenamento de  copo de 2 ml na bandeja de diluente VITROS 

250/350. 

Produto Afetado 
Código do 

Produto 
(N.º ID Exclusivo) 

Lotes Afetados 

Produtos Químicos VITROS® BSA a 7% 8262487 
(10758750004652) 

Esse problema 
afeta todos os 
lotes expirados, 
atualizados e 

futuros liberados. 

Os Produtos Químicos VITROS BSA a 7% são usados para diluir as amostras quando os valores do ensaio 
excedem a faixa reportável (dinâmica) usando os Sistemas Químicos VITROS 250/350/5,1 FS/4600 e os 
Sistemas Integrados VITROS 5600/XT 7600. 

Diluente de Eletrólito na Urina (UED) dos Produtos 
Químicos VITROS® 

1110352 
(10758750008421) 

O Diluente de Eletrólito na Urina dos Produtos Químicos VITROS é usado para diluir as amostras de urina para 
análise de sódio (Na+) e potássio (K+) nos Sistemas Químicos VITROS 250/350/5,1 FS/4600 e nos Sistemas 
Integrados VITROS 5600/XT 7600. 

 

Descrição do Problema 

A Ortho Clinical Diagnostics determinou que o VITROS BSA a 7% e o VITROS Diluente de Eletrólito na Urina 

(UED) não atendem ao tempo atual da OEA de ≤ 7 dias quando armazenados no sistema VITROS 250/350 

em apenas um copo de 2 ml. 

Impacto nos Resultados 

O  teste  interno da Ortho comparou os  resultados de amostras diluídas com diluente armazenado no 

analisador versus diluente fresco. Ao usar BSA a 7% ou UED armazenado em um copo de 2 mL por 7 dias, 

as diferenças nos resultados em relação ao diluente fresco foram > 10% para alguns ensaios. Consulte a 

seção Perguntas e Respostas para os ensaios afetados e a diferença máxima em % observada para as 

concentrações de analito testadas. 

BSA a 7%: Uma revisão dos resultados de pacientes anteriores não é recomendada, pois os resultados da 

amostra não diluída devem exceder ou estar perto do limite superior do intervalo reportável e bem acima 

de qualquer  intervalo de referência relevante. Portanto, é  improvável que o resultado após a diluição 

altere  uma  decisão médica.  Discuta  quaisquer  preocupações  relacionadas  aos  resultados  relatados 

anteriormente com o Diretor Médico do Laboratório.   

Diluente de Eletrólito na Urina Como as amostras de urina têm uma grande diluição padrão (1:5), se o 

diluente foi armazenado no analisador em um copo de 2 ml por > 24 horas, a Ortho recomenda avaliar a 

necessidade de uma revisão dos resultados do paciente com o Diretor Médico do Laboratório. 

IMPORTANTE
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AÇÕES NECESSÁRIAS 

 Ao usar BSA a 7% e UED em copos de 2 mL nos Sistemas VITROS 250/350, substitua após ≤ 24 
horas. 

 Publique esta notificação em cada sistema VITROS 250/350 do seu laboratório até que as IFUs 
sejam atualizadas. 

 Preencha o formulário Confirmação de Recebimento e retorne até  31 de outubro de 2019.  

Resolução 

 A OEA de BSA a 7% e UED em copos de 2 mL foi revisada para ≤ 24 horas. 

 O tempo atual da OEA permanece em ≤ 7 dias para armazenamento em frascos de 5 mL e 10 mL. 

 As Instruções de Uso e a Documentação do Usuário adequada serão revisadas em uma data 
futura. 
 

Informações de Contato 

Pedimos desculpas pelo inconveniente que isso pode causar ao seu laboratório. Se você tiver mais 
perguntas, entre em contato com o Centro de Soluções Técnicas Ortho Care™. 

 
 
 
Anexo: 
Confirmação do Formulário de Recebimento  

  



Ref. CL2019‐273a    Página 3 de 3 

 

PERGUNTAS E RESPOSTAS 

1. Qual é o impacto potencial nos resultados?  

A tabela abaixo mostra a diferença nos resultados da amostra quando as amostras são diluídas 

usando BSA a 7% ou UED armazenadas em copos de 2 ml por 7 dias versus os resultados quando 

diluídos com diluente fresco: 

 

BSA a 7% 

Ensaio  Máximo em % POSITIVA 
Diferença de Resultado 

Observado  

ALC  11 ‐ 15% 

TRIG, Li  16 ‐ 25% 

Ensaio  Máximo em % NEGATIVA 
Diferença de Resultado 

Observado  

CHE, URIC, ALKP, CHOL  11 ‐ 15% 

AST, BU, BC, THEO, ALT, PHYT  16 ‐ 25% 

CK, LIPA  26 ‐ 30% 

DGXN, CKMB  31 ‐ 60% 

Diluente de Eletrólito na Urina 

Ensaio  Máximo em % POSITIVA 
Diferença de Resultado 

Observado  

Urina K+   11 ‐ 15% 

Urina Na+  115 ‐ 120% 

2. O Diluente Especial VITROS é afetado? 

Não, o IFU para o Diluente Especial VITROS atualmente indica ≤ 24 horas. 

3. Outros Sistemas VITROS serão afetados por essa mudança? 

Não,  outros  sistemas VITROS  não  serão  afetados  porque  não  usam  um  copo  de  2 ml  para 

armazenamento de diluente no analisador. 


