URGENTE

Ortho Clinical Diagnostics

XX de més de 2020

NOTIFICACAO DE CORREGAO URGENTE DOS PRODUTOS
Interferéncia de Eltrombopag para os Slides de TBIL de Produtos Quimicos do VITROS®,

Slides de BuBc de Produtos Quimicos do VITROS® e Slides de TBIL-ALKP de Produtos Quimicos do

VITROS® XT
Caro(a) Cliente,

Esta notificacdo informa sobre a interferéncia recentemente identificada, Eltrombopag, para os Slides
de TBIL, BuBc e XT TBIL-ALKP de Produtos Quimicos do VITROS®. Eltrombopag é um estimulante da
medula éssea usado para tratar trombocitopenia e anemia aplastica.

Cadigo do Produto

Produto Afetado Ne exclusivo do identificador Lotes Afetados
do dispositivo

: - R 8159931
Slides de TBIL de Produtos Quimicos do VITROS (10758750031801)
8383051
Slides de BuBc de Produtos Quimicos do VITROS® O e12365 Todos os lotes
1612365 atuais, futuros e
(10758750009398) passados
Slides de TBIL-ALKP de Produtos Quimicos do 6844296
®
VI'I;ROS‘ XT (10758750031801)
(ALKP n3o foi afetado)

Descri¢cao do Problema

A Ortho Clinical Diagnostics tomou conhecimento de novas informagdes sobre o potencial de
interferéncia do Eltrombopag com os Ensaios de Slides de Produtos Quimicos do VITROS especificos
(listados acima). O Eltrombopag causa um interferente espectral nos comprimentos de onda em que
sdo medidos os ensaios de Slides TBIL, BuBc e XT TBIL-ALKP do VITROS.

O Eltrombopag nao foi previamente identificado como um potencial interferente para estes ensaios do
VITROS.

Investigacao

A Ortho realizou testes de acordo com as diretrizes CLSI EPO7 e EP37. O nivel do Eltrombopag é
especificado em EP37 como 30 mg/dL, no entanto, a Ortho testou em concentracées mais baixas com
base nas informacdes dos Assuntos Médicos e Cientificos da Ortho. Veja abaixo os resultados dos
testes de titulacdo e em que niveis o Eltrombopag interfere nos Ensaios de Slides de TBIL e BuBc do
VITROS.

Os testes interferentes realizados na Ortho determinaram que o Eltrombopag interfere nos Slides de
TBIL, BuBc e XT TBIL-ALKP do VITROS da seguinte maneira:

Concentragao Desvio
de Analito/Concentragdo maximo
Eltrombopag observado
VITROS TBIL 7 mg/dL TBIL/ 1,2 mg/dL +0,23 mg/dL +0,20 mg/dL
VITROS BuBc 3,5 mg/dL Bu /0,8 mg/dL +0,25 mg/dL +0,24 mg/dL
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VITROS BuBc 7 mg/dL Bu /14,2 mg/dL +0,38 mg/dL +0,25 mg/dL
VITROS BuBc 5 mg/dL Bc/ 0 mg/dL +0,25 mg/dL +0,15 mg/dL
VITROS BuBc 3,5 mg/dL Bc/ 2,8 mg/dL +0,25 mg/dL +0,23 mg/dL
Os dados de desvio do estudo VITROS TBIL sdo aplicaveis aos slides de TBIL e XT TBIL-ALKP do
VITROS.

Impacto nos Resultados

O interferente Eltrombopag nado seria detectavel a menos que:

e Os niveis basais de TBIL e BuBc fossem obtidos antes da administracdo de Eltrombopag e
resultados elevados para TBIL e BuBc fossem obtidos posteriormente.

e O resultado de Bc na amostra langar um sinalizador de Pl (potencial interferente) e o resultado de
Bu seja relatado como “Sem resultado”. Isso geralmente ocorre devido a algum tipo de
interferente espectral na amostra e nenhum resultado é obtido. No entanto, o resultado do TBIL
seria relatado pelo sistema.

Portanto, uma revisao dos resultados anteriores pode ser impraticavel devido a informacdes
histéricas insuficientes. Discuta quaisquer duvidas relacionadas a resultados reportados
anteriormente com seu Diretor Clinico de Laboratdrio, a fim de determinar as a¢cGes apropriadas.

Resolugdo

As Instrucdes de Uso serdo atualizadas posteriormente para indicar o Eltrombopag como um
interferente conhecido.

ACOES NECESSARIAS

e Siga os procedimentos normais de laboratdrio, como faria com outras interferéncias
conhecidas.

e Preencha o formuldrio em anexo, de Confirmacdo de Recebimento, até xx de més de 2020.

e Envie esta notificacdo se o produto foi distribuido fora de suas instala¢des.

e Salve esta notificagdo com a documentagao do usuario.

Dados de Contato

Em caso de duvidas, entre em contato com o Centro de Solucdes Técnicas Ortho Care™ pelo nimero
inserir nUmero.

Insira o signatdrio, caso necessdrio para sua regido.
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