SIEMENS

Pilne powiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa
13-33
maj 2013
Dimension® Chemistry Wash (RD701)

Przesuniecia w wynikach testow kontroli jakosci dla oznaczen CTNI, LTNI, FT4, TSH,
PBNP i LPBN oraz w testach wykonywanych u pacjentéw przy zastosowaniu wielu
serii odczynnika

Nasze dokumenty wskazujg, ze otrzymali Panstwo lub mogli otrzymacé nastepujacy produkt:

Produkt Numer katalogowy | Numer materialu | Numer serii / Data
Siemens waznosci
(ang.Siemens
Material Number,

SMN)
Odczynnik RD701 SMN 10445052 | RD23031 / 2013-04-29
Chemistry RD23111 / 2013-05-07
Wash RD23241 / 2013-05-19

RD23311 / 2013-05-26
RD23391 / 2013-06-04
RD23461 / 2013-06-11

Powéd podjecia dziatan

Firma Siemens Healthcare Diagnostics otrzymata skargi, dotyczace odczynnika
Chemistry Wash, ktéry powodowat nieprawidtowe wyniki testéw kontroli jakosci oraz
btedy (przesuniecia) w wynikach testow CTNI, LTNI, FT4, TSH, PBNP oraz LPBN,
gdy stosowano nastepujgce serie produktu RD23031, RD23111, RD23241,
RD23311, RD23391 oraz RD23461. Serie te wysytano pomiedzy 12/12/2012 i
3/22/2013.

Wewnetrzne badanie potwierdzito przesuniecia, ktére mozna przypisa¢ dwom scenariuszom:

1. Gdy urzadzenie wypetniono wadliwg serig odczynnika Chemistry Wash po uprzednim
wypetnieniu odczynnikiem z serii prawidtowej, w przypadku CTNI, LTNI, TSH, PBNP i
LPBN obserwowane bedg zanizone wyniki. W przypadku FT4 wyniki bedg zawyzone.
(Tabela 1)

2. Jesli ktorykolwiek z tych testow bedzie kalibrowany za pomocg wadliwej serii odczynnika
Chemistry Wash, wyniki testow kontroli jakosci powinny powréci¢ do zakresu
referencyjnego; ale w przypadku kolejnego wypetnienia urzgdzenia tym razem
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Dimension® Chemistry Wash (RD701) CTNI, LTNI, FT4, TSH, PBNP i LPBN nieprawidtowe wyniki testéw
kontroli jakosci oraz testow u pacjentéw przy stosowaniu wielu partii odczynnika

prawidtowg serig odczynnika Chemistry Wash, uzyskane wyniki CTNI, LTNI, TSH, PBNP
i LPBN bedg zawyzone. Wynik FT4 bedzie zanizony. (Tabela 2)

Badania wewnetrzne pokazaty nastepujgcy wptyw na testy, w ktérych uzyskano btedne

odczyty wynikéw:

Tabela 1 — Odchylenia w wynikach obserwowane, gdy testy kalibrowano za pomoca prawidtowej serii odczynnika,

a nastepnie za pomocg wadliwej serii odczynnika Chemistry Wash.

Chemistry Wash lot Srednio (n=5)
CTNI (ng/mL) QC1 QC2 QC3
RD22921 Seria prawidtowa 0.28 0.97 15.49
RD23111 Seria wadliwa 0.20 0.69 12.24
% Difference -30% -28% -21%
TSH (ulU/mL) QC1 QC2 QC3
RD30141 Seria prawidtowa 0.72 5.35 26.68
RD23031 Seria wadliwa 0.67 4.78 23.74
% Difference -8% -11% -11%
FT4 (ng/dlL) QC1 QC2 QC3
RD30141 Seria prawidtowa 0.74 2.60 5.40
RD23031 Seria wadliwa 1.02 3.38 6.89
% Difference 37% 30% 28%
PBNP (pg/mL) QC1 QC2 QC3
RD30141 Seria prawidtowa 61.4 140.1 2475.8
RD23031 Seria wadliwa 54.4 122.1 2211.7
% Difference -11% -13% -11%

QC = kontrola jakosci
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Dimension® Chemistry Wash (RD701) CTNI, LTNI, FT4, TSH, PBNP i LPBN nieprawidtowe wyniki testéw
kontroli jakosci oraz testow u pacjentéw przy stosowaniu wielu partii odczynnika

Tabela 2 — Odchylenia w wynikach obserwowane, gdy testy kalibrowano za pomocg wadliwej serii odczynnika, a
nastepnie za pomocg prawidtowej serii odczynnika Chemistry Wash.

Seria odczynnika Chemistry Wash | Srednio (n=5)
CTNI (ng/ml) | QC1 QC2 QC3
RD23111 Seria wadliwa 0,23 0,83 14,01
RD22921 Seria prawidtowa 0,32 1,08 16,43
% Roznica | 39% 30% 17%
TSH (plU/ml) | QC1 QC2 QC3
RD23031 Seria wadliwa 0,76 5,38 26,43
RD30141 Seria prawidtowa 0,82 6,03 29,72
% Roéznica | 8% 12% 12%
FT4 (ng/dl) | QC1 QC2 QC3
RD23031 Seria wadliwa 0,67 2,50 5,65
RD30141 Seria prawidiowa 0,46 1,85 427
% Rbznica | -30% -26% -24%
PBNP (pg/ml) [ QC1 QC2 QC3
RD23031 Seria wadliwa 64,6 140,8 2573,7
RD30141 Seria prawidtowa 72,5 161,0 2874,8
% Roznica | 12% 14% 12%

QC = kontrola jakosci

Ryzyko dla zdrowia

Zawyzone lub zanizone wyniki NT-proBNP mogg wskazywac¢ na koniecznos¢ wykonania
dalszych testow i badan. Nie nalezy rozpoznawac niewydolnosci serca na podstawie
obserwowanych odchylen w wynikach testu.

Skojarzenie zawyzonego wyniku wolnej T4 (fT4) i zanizonego wyniku TSH, uzyskanych w
urzadzeniu Dimension Systems, moze prowadzi¢ do nieprawidiowego rozpoznania
nadczynno$ci tarczycy lub niewtasciwego dostosowania terapii hormonem tarczycy.
Zanizone wyniki obserwowane w przypadku TSH nie sg zgodne z typowg odpowiedzig
obserwowang w nadczynnosci tarczycy.

Skojarzenie fatszywie obnizonego wyniku wolnej T4 (fT4) z fatszywie podwyzszonym
wynikiem TSH moze prowadzi¢ do nieprawidtowego rozpoznania niedoczynnosci tarczycy
lub niewtasciwego dostosowania terapii hormonem tarczycy. Zawyzone wyniki TSH nie sg
zgodne z typowg odpowiedzig obserwowang w niedoczynnosci tarczycy.
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Dimension® Chemistry Wash (RD701) CTNI, LTNI, FT4, TSH, PBNP i LPBN nieprawidtowe wyniki testéw
kontroli jakosci oraz testow u pacjentéw przy stosowaniu wielu partii odczynnika

Fatszywie zanizony wynik troponiny moze prowadzi¢ do opdznienia rozpoznania/leczenia w
ostrym zawale serca. Fatszywie zawyzony wynik troponiny moze prowadzi¢ do
niepotrzebnego stosowania dodatkowego leczenia lub podejmowania procedur
diagnostycznych.

Zalecamy przedyskutowanie tresci tego listu z dyrektorem laboratorium w celu ustalenia, czy
potrzebne s3 jakies dodatkowe dziatania, dotyczgce wynikéw uzyskiwanych w tym
laboratorium.

Jakie dziatania powinien podjaé¢ Klient?
¢ Prosze zaprzestac stosowania i wyrzuci¢ pozostate zapasy nastepujgcych serii
odczynnika: RD23031, RD23111, RD23241, RD23311, RD23391 oraz RD23461.

¢ Upewnic¢ sie, ze testy CTNI, LTNI, TSH, FT4, PBNP i/lub LPBN kalibrowano za
pomocg prawidtowej serii odczynnika Chemistry Wash.

Firma Siemens bezptatnie zastgpi niewykorzystane zapasy wadliwych serii produktu. Prosze
wypetni¢ zatgczony formularz i przesta¢ go faksem na numer (22) 870-80-80, aby
potwierdzi¢ otrzymanie niniejszej informacji oraz w celu identyfikacji potrzeb, dotyczacych
zastgpienia wadliwych serii odczynnika.

Prosze dotaczyc¢ ten list w dokumentaciji laboratorium, gdyz niektore z wymienionych serii
zachowujg waznosc¢ dtuzej niz do 2013 roku. Prosze przekazaé niniejszy list wszystkim
osobom, ktérym przekazali Panstwo ten produkt.

Przepraszamy za niedogodnos$ci spowodowane tg sytuacjg, W przypadku pytan prosze
kontaktowaé sie z Centrum Opieki Serwisowej firmy Siemens lub lokalnym przedstawicielem
firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

Fax (22) 870 80 80
Tel. 0 800 120 133 — Centrum opieki Serwisowej

Dimension ® jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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Dimension® Chemistry Wash (RD701) CTNI, LTNI, FT4, TSH, PBNP i LPBN nieprawidtowe wyniki testéw
kontroli jakosci oraz testow u pacjentéw przy stosowaniu wielu partii odczynnika

Czeste pytania Klientow

1. NA CZYM POLEGA PROBLEM DOTYCZACY DOKLADNOSCI WYNIKOW
TESTOW CTNI, LTNI, FT4, TSH, PBNP oraz LPBN?
Firma Siemens potwierdza skargi zgtaszane przez klientéw, dotyczgce wynikéw
testow kontroli jakosci przy oznaczeniu CTNI, LTNI, FT4, TSH, PBNP i LPBN oraz
przesunie¢ w wynikach tych testéw u pacjentéw przy stosowaniu serii odczynnika
Chemistry Wash RD23031, RD23111, RD23241, RD23311, RD23391 i RD23461.

2. JAKICH PRZESUNIEC (NIEPRAWIDLOWOSCI) W WYNIKACH MOZNA SIE
SPODZIEWAG?

Nieprawidtowe wyniki mozna przypisa¢ dwom scenariuszom:

1. Gdy urzadzenie wypetniono wadliwg serig odczynnika Chemistry Wash po uprzednim
wypetnieniu odczynnikiem z serii prawidtowej, w przypadku CTNI, LTNI, TSH, PBNP i
LPBN obserwowane bedg zanizone wyniki. W przypadku FT4 wyniki bedg zawyzone.

2. Jesli ktorykolwiek z tych testow bedzie kalibrowany za pomocg wadliwej serii
odczynnika Chemistry Wash, wyniki testow kontroli jakosci powinny powréci¢ do zakresu
referencyjnego; ale w przypadku kolejnego wypetnienia urzgdzenia tym razem
prawidtowg serig odczynnika Chemistry Wash, uzyskane wyniki CTNI, LTNI, TSH, PBNP
i LPBN bedg zawyzone. Wynik FT4 bedzie zanizony.

3. CZY KONTROLA JAKOSCI SKUTECZNIE WYKRYWA PRZESUNIECIA W
WYNIKACH TESTOW KONTROLI JAKOSCI ORAZ W TESTACH U PACJENTOW,
KTORE SA SPOWODOWANE PRZEZ SPECYFICZNE SERIE ODCZYNNIKA
CHEMISTRY WASH?

Kontrola jako$ci skutecznie wykrywa przesuniecia w wynikach testéw kontroli jakosci
oraz w testach u pacjentéw, spowodowane przez specyficzne serie odczynnika
Chemistry Wash.

4. W JAKI SPOSOB MOGE SPRAWDZIC, CZY TEN PROBLEM MNIE DOTYCZY?
Jesli w czasie pracy nie zapisywali Panstwo i nie wprowadzali do urzgdzenia numeru
serii odczynnika Chemistry Wash, nalezy przeanalizowa¢ wyniki testéw kontroli
jakosci pod katem trudnych do wyjasnienia przesunie¢ lub powrotu wynikow testéw
kontroli jakosci do zakresu referencyjnego w przypadku oznaczen CTNI, LTNI, FT4,
TSH, PBNP lub LPBN. Jesli przesuniecie wartosci obserwowane w tabeli 1 lub 2 jest
ewidentne, mozliwe jest, ze w systemie uzyto jedng z wadliwych partii odczynnika
Chemistry Wash. Naprawione przesuniecie bedzie widoczne dopiero wéwczas, gdy
do kalibracji testow zostanie uzyta prawidtowa seria odczynnika. Wadliwe serie
wysytano pomiedzy 12/12/2012 i 3/22/2013.
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Dimension® Chemistry Wash (RD701) CTNI, LTNI, FT4, TSH, PBNP i LPBN nieprawidtowe wyniki testéw
kontroli jakosci oraz testow u pacjentéw przy stosowaniu wielu partii odczynnika

5. CO SIE WYDARZY, GDY TESTY SKALIBROWANO WOWCZAS, GDY W
SYSTEMIE DIMENSION® UZYTO WADLIWA SERIE ODCZYNNIKA CHEMISTRY
WASH?

Jesli ktorykolwiek z testéw bedzie kalibrowany w systemie Dimension® za pomoca

wadliwej serii odczynnika Chemistry Wash, wyniki testow kontroli jakosci powinny

powréci¢ do zakresu referencyjnego, ale w przypadku kolejnego wypetnienia urzadzenia
tym razem prawidtowg serig odczynnika Chemistry Wash, uzyskane wyniki CTNI, LTNI,

TSH, PBNP i LPBN beda zawyzone. Wynik FT4 bedzie zanizony.

6. JAKIE DZIALANIA NALEZY PODJAC, JESLI TESTY ZOSTALY SKALIBROWANE,
GDY W SYSTEMIE DIMENSION® ZNAJDOWALA SIE WADLIWA SERIA
ODCZYNNIKA CHEMISTRY WASH?

Po zastgpieniu wadliwej serii odczynnika Chemistry Wash prawidtowa seria,
wszystkie testy skalibrowane wczesniej nalezy skalibrowaé ponownie.

7. JAKA JEST WIELKOSC PRZESUNIECIA?
Wielkosc¢ przesuniecia podano w tabelach 1 2.
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Dimension® Chemistry Wash (RD701) CTNI, LTNI, FT4, TSH, PBNP i LPBN nieprawidtowe wyniki testéw
kontroli jakosci oraz testow u pacjentéw przy stosowaniu wielu partii odczynnika

Tabela 1 — Odchylenia w wynikach obserwowane, gdy testy kalibrowano za pomocga prawidtowej serii odczynnika,

a nastepnie za pomocg wadliwej serii odczynnika Chemistry Wash.

Chemistry Wash lot Srednio (n=5)
CTNI (ng/mL) QC1 QC2 QC3
RD22921 Seria prawidtowa 0.28 0.97 15.49
RD23111 Seria wadliwa 0.20 0.69 12.24
% Difference -30% -28% -21%
TSH (ulU/mL) QC1 QC2 QC3
RD30141 Seria prawidtowa 0.72 5.35 26.68
RD23031 Seria wadliwa 0.67 478 23.74
% Difference -8% -11% -11%
FT4 (ng/dL) QC1 QC2 QC3
RD30141 Seria prawidtowa 0.74 2.60 5.40
RD23031 Seria wadliwa 1.02 3.38 6.89
% Difference 37% 30% 28%
PBNP (pg/mL) QC1 QC2 QC3
RD30141 Seria prawidtowa 61.4 140.1 2475.8
RD23031 Seria wadliwa 54.4 122.1 2211.7
% Difference -11% -13% -11%

QC = kontrola jakosci
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Dimension® Chemistry Wash (RD701) CTNI, LTNI, FT4, TSH, PBNP i LPBN nieprawidtowe wyniki testéw
kontroli jakosci oraz testow u pacjentéw przy stosowaniu wielu partii odczynnika

Tabela 2 — Odchylenia w wynikach obserwowane, gdy testy kalibrowano za pomocg wadliwej serii odczynnika, a
nastepnie za pomocg prawidtowej serii odczynnika Chemistry Wash.

Seria odczynnika Chemistry Wash | Srednio (n=5)
CTNI (ng/ml) | QC1 QC2 QC3
RD23111 Seria wadliwa 0,23 0,83 14,01
RD22921 Seria prawidtowa 0,32 1,08 16,43
% Roznica | 39% 30% 17%
TSH (plU/ml) | QC1 QC2 QC3
RD23031 Seria wadliwa 0,76 5,38 26,43
RD30141 Seria prawidtowa 0,82 6,03 29,72
% Roéznica | 8% 12% 12%
FT4 (ng/dl) | QC1 QC2 QC3
RD23031 Seria wadliwa 0,67 2,50 5,65
RD30141 Seria prawidiowa 0,46 1,85 427
% Rbznica | -30% -26% -24%
PBNP (pg/ml) [ QC1 QC2 QC3
RD23031 Seria wadliwa 64,6 140,8 2573,7
RD30141 Seria prawidtowa 72,5 161,0 2874,8
% Roznica | 12% 14% 12%

QC = kontrola jakosci

8. JAKIE JEST KLINICZNE ZNACZENIE OBSERWOWANEGO PRZESUNIECIA?
Zawyzone lub zanizone wyniki NT-proBNP mogg wskazywac¢ na koniecznos¢ wykonania
dalszych testow i badan. Nie nalezy rozpoznawac niewydolnosci serca na podstawie
obserwowanych odchylen w wynikach testu.

Skojarzenie zawyzonego wyniku wolnej T4 (fT4) i zanizonego wyniku TSH na urzadzeniu
Dimension Systems moze prowadzi¢ do nieprawidtowego rozpoznania nadczynnosci
tarczycy lub niewtasciwego dostosowania terapii hormonem tarczycy. Zanizone wyniki
obserwowane w przypadku TSH nie sg zgodne z typowg odpowiedzig obserwowang w
nadczynno$ci tarczycy.

Skojarzenie fatszywie obnizonego wyniku wolnej T4 (fT4) z fatszywie podwyzszonym
wynikiem TSH moze prowadzi¢ do nieprawidtowego rozpoznania niedoczynnosci tarczycy
lub niewtasciwego dostosowania terapii hormonem tarczycy. Zawyzone wyniki TSH nie sg
zgodne z typowg odpowiedzig obserwowang w niedoczynnosci tarczycy.
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Dimension® Chemistry Wash (RD701) CTNI, LTNI, FT4, TSH, PBNP i LPBN nieprawidtowe wyniki testéw
kontroli jakosci oraz testow u pacjentéw przy stosowaniu wielu partii odczynnika

Fatszywie zanizony wynik troponiny moze prowadzi¢ do opdznienia rozpoznania/leczenia w
ostrym zawale serca. Fatszywie zawyzony wynik troponiny moze prowadzi¢ do
niepotrzebnego stosowania dodatkowego leczenia lub podejmowania procedur
diagnostycznych.

9. CO ZROBIC Z JUZ WYDANYMI WYNIKAMI PACJENTOW?
Zalecamy przedyskutowanie tresci tego listu z dyrektorem laboratorium w celu
ustalenia, czy potrzebne sg jakie$ dodatkowe dziatania, dotyczgce wynikéw
uzyskiwanych w tym laboratorium.

10. POSIADAM SYSTEM DIMENSION® EXL, JAKIE DZIALANIA
POWINIENEM/POWINNAM PODJAC?
Problem ten nie dotyczy klientow, ktorzy posiadajg wytgcznie urzgdzenie Dimension®
EXL™. W systemie Dimension EXL nie mozna przeprowadzaé testéw CTNI, LTNI,
FT4, TSH, PBNP lub LPBN, ktérych dotyczy omawiany problem. Prosze wypenic
zatgczony formularz kontroli skutecznosci pilnego powiadomienia i przesta¢ go
faksem na podany numer.

11. JAKIE DZIALANIA NAPRAWCZE PODEJMIE FIRMA SIEMENS, ABY
SKORYGOWAC PROBLEMY DOTYCZACE ODCZYNNIKA CHEMISTRY WASH?
Firma Siemens pilnie pracuje nad rozwigzaniem zrédta problemow dotyczacych
odczynnika Chemistry Wash. Dotychczas firma Siemens wdrozyta dodatkowe
badania wszystkich kolejnych serii odczynnika Chemistry Wash, aby zapewni¢, ze
problem nie dotyczy serii znajdujgcych sie w zapasach. Te dodatkowe testy bedag
kontynuowane do czasu trwatego naprawienia problemu.

12. CZY FIRMA SIEMENS ZAPEWNI REKOMPENSATE ZA WYRZUCONE BUTELKI 2
ODCZYNNIKIEM CHEMISTRY WASH?
Firma Siemens bezptatnie zastgpi wszystkie niewykorzystane zapasy wadliwych serii
odczynnika. Prosze wypetni¢ zatgczony formularz kontroli skutecznosci pilnego
powiadomienia i przesta¢ go faksem na podany numer, podajgc liste produktow, ktére
nalezy wymienic.
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Dimension® Chemistry Wash (RD701) CTNI, LTNI, FT4, TSH, PBNP i LPBN nieprawidtowe wyniki testéw

kontroli jakosci oraz testow u pacjentéw przy stosowaniu wielu partii odczynnika

KONTROLA SKUTECZNOSCI PILNEGO POWIADOMIENIA DOTYCZACEGO

BEZPIECZENSTWA
Dimension® Chemistry Wash (RD701)

CTNI, LTNI, FT4, TSH, PBNP i LPBN nieprawidtowe wyniki testow kontroli jakosci oraz

testow u pacjentéw przy stosowaniu wielu serii odczynnika

Niniejszy formularz odpowiedzi ma potwierdzi¢ odbior zatgczonego pilnego powiadomienia

dotyczgcego bezpieczenstwa firmy Siemens Healthcare Diagnostics z maja 2013,

dotyczgcego wptywu wielu serii odczynnika Dimension® Chemistry Wash (RD701) (nr listu

13-33) na wyniki kontroli jakos$ci oraz przesuniecia w wynikach testéw u pacjentéw w

przypadku oznaczen CTNI, LTNI, FT4, TSH, PBNP oraz LPBN. Prosze przeczyta¢ pytanie i
wskazaé¢ wtasciwg odpowiedz. Przestaé faksem wypetniony formularz do firmy Siemens

Healthcare Diagnostics na numer faksu podany na dole strony.

Tak [

Tak O

1. Przeczytatlem/am i zrozumiatem/am informacje przekazang w liscie # 13-
33 z maja 2013
2. Czy posiada Pan/i zapas wymienionego produktu? (Przed udzieleniem
odpowiedzi prosze sprawdzi¢ zapasy.)
3. Jedli odpowiedz na powyzsze pytanie brzmi tak, jakim zapasem produktu
Pan/i dysponuje i jakg jego ilo$¢ nalezy zastgpic?
Dimension® Chemistry Wash llo$¢ wyrzucona llos¢ do zastgpienia
(RD701, SMN 10445052)
Nazwisko osoby wypetniajgcej ankiete:
Tytut:
Instytucja: Numer(y) seryjny(e)
urzgdzenia:
Ulica:
Miasto: Telefon:

Nie [

Nie [

WYPELNIONY FORMULARZ PROSZE WYStAC FAKSEM DO CENTRUM OPIEKI

SERWISOWEJ NA NUMER (22) 870-80-80.
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