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Zintegrowany system chemii klinicznej Dimension® EXL™
System Dimension Vista®
Dimension EXL TNI, Dimension Vista DIGXN, E2, FERR, PRL, TSH

Stezenia, przy ktérych nie wystepuje interferencja ze strony biotyny, zostaly podane w
nieprawidtowych jednostkach w ulotkach odczynnikowych

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac produkty wymienione w Tabeli 1.
Przyczyna podjecia akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita, ze stezenia biotyny wymienione w punkcie
~Substancje nieinterferujgce” w aktualnej ulotce odczynnikowej testéw Dimension TNI, Dimension Vista
DIGXN, E2, FERR, PRL oraz TSH przeznaczonych do uzytku z analizatorami Dimension i Dimension
Vista zostaty podane w nieprawidtowych jednostkach. Ponadto btednie podano poziom, w ktorym nie
wystepuje interferencja ze strony biotyny. W przypadku testéw TNI, E2, FERR, PRL oraz TSH, wystepuje
znaczna interferencja na poziomach, ktére zostaty nieprawidtowo okreslone w aktualnej ulotce
odczynnika. DV E2, konkurencyjny test, wykazuje odchylenie dodatnie, a inne metody (testy kanapkowe)
wykazujg odchylenie ujemne. W aktualnej ulotce odczynnika testow, ktorych dotyczy ten problem,
przeznaczonych do uzytku z systemami Dimension (DM) oraz Dimension Vista (DV), jednostki DIGXN SI
dla biotyny sa btednie podane jako 100 razy nizsze od poziomu, w ktdrym nie wystepuje interferencja ze
strony biotyny:

Numer ..
Test katalogowy Numer SMN Numer serii

Wszystkie serie (w tym wszystkie
DM Troponina | (TNI) RF621 10464525 przyszite serie do czasu aktualizacji ulotki
odczynnikowej)

Wszystkie serie (w tym wszystkie
DV Digoksyna (DIGXN) K6435 10488927 przyszte serie do czasu aktualizacji ulotki
odczynnikowej)

Wszystkie serie (w tym wszystkie
DV Estradiol (E2) K6463 10489099 przyszte serie do czasu aktualizacji ulotki
odczynnikowej)

Wszystkie serie (w tym wszystkie
DV Ferrytyna (FERR) K6440 10445136 przyszte serie do czasu aktualizacji ulotki
odczynnikowej)

Wszystkie serie (w tym wszystkie
DV Prolaktyna (PRL) K6462 10488398 przyszte serie do czasu aktualizacji ulotki
odczynnikowej)

Wszystkie serie (w tym wszystkie
DV Hommon K6412 10445104 przyszite serie do czasu aktualizacji ulotki

Tyreotropowy (TSH) odczynnikowej)

Unrestricted
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Dimension® EXL TNI oraz Dimension Vista® DIGXN, E2, FERR, PRL, TSH

Stezenia, przy ktérych nie wystepuje interferencja ze strony biotyny, zostaty podane w
nieprawidfowych jednostkach w ulotkach odczynnikowych

Tabela 1. Jednostki biotyny w tabeli substancji nieinterferujacych

Dotychczasowe
jednostki

konwencjonalne w Dotychczasowe Skorygowane Skorygowane

IFU jednostki Slw IFU jednostki jednostki SI

Test konwencjonalne

DM EXL TNI 100 ng/mL 410 pmol/L Poprawione na 409 nmol/L

DV DIGXN 50 ng/mL 2,04 nmol/L Poprawione na 204 nmol/L

DV E2 100 ng/mL 409 pmol/L Poprawione na 409 nmol/L

DV FERR 100 ng/mL 410 pmol/L Poprawione na 409 nmol/L

DV PRL 0,2 mg/dL 8,2 mmol/L 100 ng/mL 409 nmol/L
DV TSH 500 ng/mL 2050 pymol/L Poprawione na 2050 nmol/L

Skorygowane jednostki konwencjonalne oraz jednostki Sl dla biotyny podane w tabeli substancji
nieinterferujgcych (Tabela 2) w niniejszym pi$mie zastgpujg informacje zamieszczone w analogicznym
punkcie aktualnej ulotki odczynnika wyzej wymienionych testéw, przeznaczonych do uzytku z
analizatorami Dimension i Dimension Vista, do czasu aktualizacji ulotek odczynnikowych.

Zagrozenie dla zdrowia

Prawdopodobienstwo btednej interpretacji wynikéw opisanych wyzej testow wskutek tego problemu jest
niewielkie i ogranicza sie do sytuacji, w ktérych od pacjenta przyjmujgcego suplementy biotyny powyzej
zalecanej dziennej dawki pobrana zostanie probka krwi zanim poziom biotyny nie obnizy sie do poziomu,
ktory nie powoduje interferencji w badaniach laboratoryjnych. Aby wyeliminowac potencjalne skutki
kliniczne, nalezy przeanalizowa¢ wyniki w korelacji z historig choroby pacjenta i objawami klinicznymi
oraz z innym badaniami diagnostycznymi, badaniami seryjnymi oraz/lub badaniami obrazowymi
zaleznymi od analitu. Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wynikow laboratoryjnych w
zwigzku z tym problemem.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient
e Nalezy zapozna¢ si¢ z informacjami zawartymi w Tabeli 2.

e Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze dyrektora medycznego Panstwa placowki.

e W ciggu 30 dni nalezy wypehi¢ i odesta¢ formularz sprawdzajacy efektywnos¢ podjetej akc;ji
naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

o Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczace chordb lub zdarzen niepozgdanych
majacych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy natychmiast skontaktowac sie z
lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens
ds. wsparcia technicznego.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium i przestanie go wszystkim osobom, ktére
mogty otrzymac ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o
kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds.
wsparcia technicznego.

Dimension oraz Dimension Vista sg znakami towarowymi firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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Dimension® EXL TNI oraz Dimension Vista® DIGXN, E2, FERR, PRL, TSH
Stezenia, przy ktérych nie wystepuje interferencja ze strony biotyny, zostaty podane w
nieprawidfowych jednostkach w ulotkach odczynnikowych

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Dimension® EXL™ TNI oraz Dimension Vista® DIGXN, E2, FERR, PRL, TSH

Stezenie, przy ktorym nie wystepuje interferencja ze strony biotyny zostato podane w
nieprawidtowych jednostkach w ulotce odczynnikowej

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Pafnstwo zatagczong wazng informacje
dotyczgcg bezpieczenstwa stosowania VC17-04.A.0US z marca 2017 roku, przestang przez firme
Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgcg stezenia biotyny niepowodujgcego interferenciji, ktére zostato
podane w nieprawidtowych jednostkach w ulotce odczynnikowej. Prosimy o przeczytanie pytania i
zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens
Healthcare Diagnostics na numer faksu podany na dole strony.

1.Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak O Nie O
informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym
piSmie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewodztwo:

Prosimy o przestanie wypetnionego formularza faksem pod numer 22 870 80 80

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia
technicznego:

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
Tel.0800 120 133 - Centrum Opieki Serwisowej
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