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Stosowanie numeru serii 185522 dla TSH i PTH (1-84) w module
cobas e 602 prowadzi do odczytu niewtasciwych informacji dla
zestawu odczynnikowego TSH

Nazwa wyrobu TSH (nr serii 185522)

PTH (1-84) (nr serii 185522)
Opis wyrobu Test Elecsys TSH

Test Elecsys PTH
GIMMI / nr czesci TSH (GMMI 11731459122)
Identyfikator urzadzenia PTH (1-84) (GMMI 05608546190)
Aparat/System, ktérego dotyczy Modut cobas e 602
problem
Wersja oprogramowania Nie dotyczy

Szanowni Panistwo,
Opis sytuacji

Pragniemy poinformowac, ze uzycie testu Elecsys PTH (1-84) o numerze serii 185522 (data przydatnosci do uzycia:
maj 2016 r.) oraz testu Elecsys TSH o numerze serii 185522 (data przydatnosci do uzycia: czerwiec 2017 r) w
analizatorze serii cobas 8000 (zawierajgcego modut cabas e 602) prowadzi do ponizszych konsekwencji:

» Zredukowania liczby testéw w zestawie (100 zamiast 200);

¥ Niskiego odzysku dla PreciControl Universal, poziom 2 (niezaleznie od numeru serii) < -308
(odchylenia standardowe);

> Wysokiego odzysku dla PreciControl TSH i PreciControl Thyro Sensitive (TS) (niezaleznie od numeru
serii) > +308S (odchylenia standardowe).

Uwaga: Problem nie bedzie wykryty w sytuacji, gdy oznaczany jest wytgcznie PCU Poziom 1.
Odzysk prébek maleje przy wysokim stezeniu i rosnie przy niskim stezeniu TSH.

W zwigzku z tym, ze data przydatnosci do uzycia numeru serii 185522 testu Elecsys PTH (1-84) uplyneta w
maju 2016, to seria ta byta dostepna na rynku przed wprowadzeniem numeru serii 185522 testu Elecsys TSH,
przez co problem ten nie dotyczy numeru serii 185522 testu Elecsys PTH (1-84) (tzn. w numerze serii 185522
testu Elecsys PTH (1-84) uzyto prawidtowych informacji dotyczacych zestawu odczynnikowego).
Czynnikiem, ktdry spowodowat wystgpienie problemu byt fakt istnienia takiego samego numeru serii
(185522), przypisanego zaréwno do testu Elecsys TSH, jak i testu Elecsys PTH (1-84). Modut cobas e 602
wykorzystuje numer serii jako niepowtarzalny identyfikator dotyczacy informacji o zastawie odczynnikowym.
Jakosé testu Elecsys TSH i testu Elecsys PTH (1-84) nie zostata naruszona.
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Stosowanie numeru serii 185522 dila TSH i PTH (1-84) w module
cobas e 602 prowadzi do odczytu niewtasciwych informacji dla
zestawu odczynnikowego TSH

Sytuacja ta nie dotyczy pozostatych modutéw/systemdéw immunochemicznych (cobas e 411, MODULAR
ANALYTICS E 170, modut cobas e 601, modut cobas e 801).

Uzyskanie wynikéw TSH ponizej lub powyzej zakreséw prawidtowych powoduje koniecznoéé przeprowadzenia
badan dodatkowych (np. dodatkowych testéw laboratoryjnych, badan obrazowych); nie jest natomiast konieczne
natychmiastowe wprowadzenie czynno$ci terapeutycznych c¢zy przeprowadzenie inwazyjnych badan
diagnostycznych. W zwigzku z tym zagrozenie dla pacjentow z medycznego punktu widzenia jest mato
prawdopodobne. W wypadku wynikéw fatszywych w zakresach prawidtowych istnieje ryzyko, ze diagnoza pacjenta
zostanie postawiona z opodznieniem, poniewaz uzyskanie prawidtowych wynikéw TSH nie sugeruje
przeprowadzania dalszych badan, chyba ze objawy kliniczne lub historia choroby sg z tymi wynikami sprzeczne.

W wypadku badan przesiewowych noworodkéw tylko pod katem TSH, uzyskanie nieprawidtowych wynikéw TSH
moze prowadzi¢ do postawienia nieprawidiowej diagnozy i w konsekwencji niewtasciwego leczenia.

Zastosowanie testéw TSH w diagnostyce przedinterwencyjnej, majacej na celu weryfikacje funkcjonowania
tarczycy, w konsekwencji pozwalajacej na podanie jodowanego $rodka kontrastowego, moze to stanowié
zagrozenie dla tej okreslonej grupy pacjentéw.

Jesli objawy Kkliniczne lub abnizenie stezenia TSH w historii choroby wskazuja na nadczynno$cé tarczycy, pacjentom
z objawami hipertyreozy nie powinno podawac¢ sie $rodkéw kontrastowych zawierajacych jod. U wybranych
pacjentow z grupy wysokiego ryzyka moze by¢ konieczne wdrozenie leczenia profilaktycznego. Po podaniu $rodka
kontrastowego zawierajgcego jod zagrozeni pacjenci powinni by¢ monitorowani przez endokrynologa. Zagrozonym
pacjentom nie powinno podawac sig dozylnych $rodkéw kontrastowych stosowanych w cholangiografii.

W przypadku fatszywie niskiego stezenia TSH znajdujacego sie w zakresie prawidtowym i przy jednoczesnym braku
objawdw klinicznych czy przeciwwskazan wynikajacych z historii choroby, moze zdarzyé sig ze pacjenci z
niewykryta hipertyreoza moga otrzyma¢ wlew dozylnych $rodkéw kontrastowych zawierajacych jod, co moze
spowodowac zagrozenie tyreotoksykoza.

Prawidtowe wyniki TSH (plU/mL) Fatszywe wyniki TSH (ulU/mL) Interpretacja kliniczna
0.27 lub > 0.27 >0,36 eutyreoza (prawidtowy)
0.15-0.26 0.26 - 0.36 eutyreoza (nieprawidtowy)
< 0,15 < 0.26 hipertyreoza (prawidtowy)

W sytuacji, gdy wykluczenie hipertyreozy odbywa sie wylacznie na podstawie oznaczen TSH, nalezy rozwazyé
ponowne oznaczenie probek z wynikami w zakresie 0.26 - 0.36 plU/mL, jezeli objawy kliniczne wskazujg na
hipertyreoze.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Dystrybucja testu Elecsys TSH o numerze serii 185522 zostata wstrzymana dla uzytkownikéw pracujacych z
modutem cobas e 602.

Firma Roche Diagnostics podjeta wszelkie niezbedne kroki ze skutkiem natychmiastowym w celu zapewnienia, ze
kazdy numer serii jest niepowtarzalny.
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Stosowanie numeru serii 185522 dla TSH i PTH (1-84) w module
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Czynnosci, jakie powinien przedsiewziaé¢ uzytkownik

Testu Elecsys TSH o numerze serii 185522 nie nalezy stosowaé¢ w jakiejkolwiek konfiguracji analizatoréw serii
cobas 8000 (zawierajgcych modut cobas e 602), gdzie wczesniej stosowany byt test Elecsys PTH (1-84) o numerze
serii 185522. W takim wypadku prosimy o skorzystanie z nowych dostepnych numeréw serii 189279 i 212491 testu
Elecsys TSH.

Jesli numer serii 185522 testu Elecsys PTH (1-84) w konfiguracji analizatora serii cobas 8000 (zawierajacego modut

cobas e 602) nie byt wczesniej stosowany, to seria 185522 testu Elecsys TSH moze by¢ stosowana bez zadnych
ograniczen

Jesli problem dotyczy Panstwa laboratorium:
W sytuacji, gdy wykluczenie hipertyreozy odbywa sie wytacznie na podstawie oznaczer TSH nalezy rozwazyé

ponowne oznaczenie probek z wynikami w zakresie 0.26 - 0.36 plU/mL, jesli objawy kliniczne wskazujg na
nadczynnosé tarczycy.
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Przekazanie niniejszej notatki bezpieczenstwa

Prosimy o przekazanie niniejszej notatki wszystkim pracownikom organizacji, ktérych moze dotyczyc.

Prosimy o nadanie w okreslonym czasie nalezytej wagi tej notatce i wynikajacym z niej czynno$ciom majgcym na
celu skuteczno$é podjetych dziatan korygujacych

Podpisanie potwierdza, Ze niniejsza notatke zgtoszono do wiasciwych Organdw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogly wynikna¢ z powyzszej sytuacji i jednoczesnie liczymy na
Panstwa zrozumienie.
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Dane kontaktowe

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.
Wybrzeze Gdynskie 6B

01-531 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

Faks: 22 481 55 95

E-mail polska.resc@roche.com
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