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31 de agosto de 2023

NOTIFICACION IMPORTANTE DE CORRECCION DE PRODUCTO
Los Slides ALKP y XT TBIL-ALKP de VITROS Chemistry Products con
concentraciones de ALKP muy elevadas podrian no generar el codigo de limite de
agotamiento de sustrato

Estimado cliente,

El propédsito de esta notificacion es informarle de que Ortho Clinical Diagnostics (QuidelOrtho) ha
confirmado un problema relacionado con los Slides ALKP de VITROS Chemistry Products y los Slides
TBIL-ALKP de VITROS XT Chemistry Products en el que las muestras con concentraciones de ALKP
muy elevadas pueden predecir una concentracidn inferior a la real y no generar el cédigo de limite de
agotamiento de sustrato (cédigo DP).

Codigo de producto

Productos afectados (Identificador de Lote(s) afectado(s)
dispositivo Unico)
. . 105 3180
VITROS Chemistry Products ALKP Slides (10758750008346) Todas los GEN
caducadas, actuales y
VITROS XT Chemistry Products TBIL- 684 4296 futuras?
ALKP* Slides (10758750031801)

*Este problema no afecta a VITROS Chemistry Products TBIL Slides.

Resumen

QuidelOrtho recibié 4 reclamaciones (ninguna de las cuales requirié un informe de vigilancia)
relacionadas con una "recuperacién insuficiente" al analizar una muestra con concentracion elevada de
un paciente con Slides VITROS ALKP. Los sistemas VITROS tienen algoritmos disefiados para realizar
una comprobacion del agotamiento del sustrato al procesar VITROS MicroSlides. Esta comprobacién
pretende evitar que las muestras con altas concentraciones de ALKP (es decir, por encima del
intervalo de medicién) se notifiquen como dentro del intervalo de medicion de ALKP cuando se
analizan sin diluir.

Las muestras que contienen niveles elevados de ALKP (o una sustancia interferente) podrian agotar el
sustrato disponible en la capa de reactivo de un Slide VITROS ALKP y no mostrar el céddigo DP, lo que
puede dar lugar a que el sistema informe un valor incorrecto (inferior al valor real).

Para mitigar este problema, QuidelOrtho recomienda realizar una diluciéon de 10x en los resultados de
muestras reportados entre 600 - 1500 U/L cuando se analizan sin diluir.

e Si el resultado diluido 10x es inferior a 1500 U/L después de corregir por el factor de dilucién,
entonces debe informarse el resultado original "sin diluir".

e Si el resultado diluido 10x esta por encima de 1500 U/L después de corregir por el factor de
dilucién, entonces se debe reportar el resultado "diluido".

e Los resultados de muestras no diluidas por encima de 1500 U/L deben diluirse segun las
Instrucciones de Uso (IFU) y el protocolo de su laboratorio.
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Ortho no suele recomendar la dilucion de los resultados dentro del intervalo de medida, sin embargo,
debido a este problema, se recomienda una dilucién dentro del intervalo de medida para confirmar
que el resultado no excede el limite superior del intervalo de medida de 1500U/L en muestras muy
elevadas.

Impacto en los resultados

El analisis de QuidelOrtho sobre esta cuestién ha demostrado que en una consulta de los sistemas e-
Connected VITROS 5600, con un tamano de muestra de mas de 7 millones de resultados distintos a
cero, se calculd una tasa de incidencia potencial del 0,024%.

La ALKP suele analizarse junto con otras pruebas y la discordancia con las otras pruebas puede mitigar
el riesgo de una intervencién médica inadecuada basada en resultados erréneos de la ALKP. Cualquier
desviacidn llevaria a una mayor investigacion o revision.

QuidelOrtho no recomienda revisar resultados anteriores, dada la remota probabilidad de ocurrencia y
su potencial impacto en el manejo del paciente. Los resultados de cualquier prueba diagnéstica deben
evaluarse junto con los antecedentes del paciente, los factores de riesgo, las presentaciones clinicas,
los signos y sintomas, asi como los resultados de otras pruebas. Comente con el director médico de su
laboratorio cualquier preocupaciéon que pueda tener en relacién con los resultados comunicados
anteriormente para determinar el curso de accién adecuado.

Resolucion
1QuidelOrtho esta investigando activamente una resolucién y le notificard una vez que disponga de
informacién adicional.

ACCION REQUERIDA

e Al revisar los resultados de muestras generados utilizando Slides VITROS ALKP o Slides
VITROS XT TBIL-ALKP, cualquier resultado entre 600-1500 U/L debe diluirse utilizando una
dilucién 10x y volver a analizarse.

e Rellene el formulario de acuse de recibo adjunto antes del 15 de septiembre de 2023.

e« Remita esta notificacion si el producto afectado se distribuyd fuera de sus instalaciones.

e Guarde esta notificacidon con su documentacién o coléquela junto a cada sistema VITROS
250/350/FS 5,1/4600/5600/XT 3400/XT 7600 hasta que se haya resuelto el problema.

e Sisu laboratorio ha experimentado este problema con el producto y ain no lo ha hecho,
comuniquelo a su Centro de Soluciones Técnicas Ortho Care local.

Informacién de contacto
Sentimos las molestias que esto pueda causar a su laboratorio. Si tiene mas preguntas, pongase en
contacto con nuestra Organizacién de Servicios Globales en el 900 973 325.

Atentamente,
Firmado digitalmente por
Carlos Carlos Granda (CGRANDA)
Carlos Granda Bello Motivo: Certifico la
L, . G ran d a precisién e integridad de
Responsable Técnico este documento
Ortho Clinical Diagnostics Spain S.L.U. (CGRANDA) fecha: 20230831 162600
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Adjunto: Formulario de acuse de recibo

PREGUNTAS Y RESPUESTAS

1. P: ¢Qué son los cddigos de condicion DP?
R: "U90-300: Substrate Depletion ID" para todos los sistemas VITROS excepto para los
instrumentos 250/350 en los que el cddigo es "6LA DP-PREDICTION * substrate depletion".

2. P: ¢Por qué mi laboratorio necesita diluir 10 veces?
R: El analisis de QuidelOrtho de los datos de e-Connectivity ha demostrado que se requiere
una dilucion 10x para llevar la mayoria de las muestras potencialmente impactadas al area
actual del limite de agotamiento del sustrato.

3. P: éComo debo interpretar los resultados diluidos?
R: Si el resultado diluido es inferior a 1500 U/L, informe el resultado "no diluido”. Si el
resultado diluido es superior a 1500 U/L, informe el resultado 'diluido’.
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