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Niewykrywalnosé hormonu tyreotropowego (TSH) powodowana wariantem TSH

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo lub mogli Panstwo otrzymac:

Tabela nr 1
Nr Seria
Test Kod testu katalogowy Nr SMN (LOT)
ADVIA Centaur® Systems TSH3-Ultra 06491072 10282378
TSH3 Ultra 100T, 500T, 06491080 10282379 Wszystkie
(TSH3-UL)
2500T 04862625 10361944
. . ® .
Dimension ° Thyroid TSH RF412 10444911 Wszystkie
Stimulating Hormone
. . ® .

Dimension LOCI™ Thyroid TSHL RF612 10464524 Wszystkie
Stimulating Hormone
Dimension Vista® LOCI .
Thyroid Stimutating Hormone TSH K6412 10445104 Wszystkie
IMMULITE® Systems Third Third Generation | LKTS1 10381620 :

. Wszystkie
Generation TSH 100T, 500T TSH LKTS5 10381627
IMMULITE®
2000/IMMULITE® 2000 XPi Third Generation | L2KTS2 10381665 Wszvstkie
Third Generation TSH 200T, | TSH L2KTS6 10381667 y
600T
IMMULITE Systems Rapid . LKRT1 10381637 :

Rapid TSH Wszystkie

TSH 100T, 500T P LKRT5 10381628 y
|MMUL|TE ZOQO/IMMULITE . L2KRT2 10381651 _
2000 XPi Rapid TSH 200T, Rapid TSH Wszystkie
600T L2KRT6 10381652
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Niewykrywalnos¢ hormonu tyreotropowego (TSH) powodowana wariantem TSH

Przyczyna podjecia dzialan naprawczych

Firma Siemens Healthcare Diagnostics zawiadamia klientéw o rzadkim wariancie TSH
zidentyfikowanym u nielicznych pacjentow, ktory nie jest wykrywany w testach firmy Siemens
wskazanych w tabeli nr 1.

W trakcie analizy trudnych przypadkéw niezgodnosci wynikéw zidentyfikowano probki, w
ktorych przeciwciato monoklonalne wykorzystywane w odczynniku nie zdotato wykryé
czagsteczki TSH. U takich os6b moze wystepowaé nierozpoznany wczesniej, prawidtowo
funkcjonujacy wariant TSH. Zaobserwowana czestos¢ wystepowania w okresie 30 miesiecy
wyniosta 0,6 x 107",

Test ADVIA Centaur TSH (SMN 10309958, 10309959 oraz 10337442) rozpoznaje powyzszy
wariant TSH i z tego wzgledu niniejsza informacja go nie dotyczy.

Zagrozenie zdrowia

Jezeli nie dokonano poréwnania wyniku TSH z wynikami oznaczenia biomarkeréw tarczycy,
fatszywie zmniejszone stezenie TSH moze prowadzi¢ do nieprawidtowego rozpoznania lub
leczenia, zardwno u pacjentow zdrowych jaki i u tych, u ktérych wystepujg zaburzenia czynnosci
tarczycy. Ryzyko znacznie spada przy jednoczesnej interpretaciji wynikéw TSH i stezeh
tyroksyny (T4) i trijodotyroniny (T3), danych z wywiadu, a takze objawdw przedmiotowych i
podmiotowych. W toku minotorowania hormonalnej terapii zastepczej prowadzonej u pacjentow
cierpigcych na zaburzenia czynnosci tarczycy, przed jakakolwiek modyfikacjg leczenia wariant
TSH albo bytby juz znany, albo spowodowatby wykonanie dalszych badan.

Prosimy o podjecie nastepujacych czynnosci
= Z uwagi na oczekiwang znamiennie niskg czestotliwos¢ wystepowania wariantu, a takze
na praktykowanie oznaczania tyroksyny (T4) i FT3 - czynnikéw minimalizujgcych ryzyko,
firma Siemens jest przekonana, ze analiza wynikéw archiwalnych nie jest w tym
przypadku wymagana. Niemniej, decyzje pozostawiamy Panstwa Dyrektorowi
Medycznemu.

» Prosimy o przechowywanie niniejszej informacji razem z wynikami laboratoryjnymi, a
takze o przekazanie jej osobom, ktére mogty wejs¢ w posiadanie powyzszego produktu.

Informacje dodatkowe

Do celow diagnostycznych wyniki uzyskane podczas przeprowadzania okreslonych powyzej
testéw powinny by¢ kazdorazowo wykorzystywane w potgczeniu z badaniem klinicznym,
interpretacjg danych z wywiadu i wynikami innych badan. Szczegétowe informacje znajdujg sie
w instrukcjach uzytkowania dotgczonych do produktéw.

Prosimy o odniesienie sie do National Academy of Clinical Biochemistry: Wsparcie laboratoryjne
W rozpoznaniu i obserwacji zaburzen czynnosci tarczycy: Wytyczna #18 - dodatkowe informacje
dot. analizowania niezgodnych wynikow stezen TSH.

Dziekujemy za czas poswiecony na zapoznanie sie z niniejszg informacja. W przypadku
jakichkolwiek pytan, prosimy o kontakt z Centrum Rozwigzan Technicznych Siemens lub z
przedstawicielem lokalnego Serwisu Technicznego Siemens.

Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa stosowania 10814910 — 2013-05 Strona 2z 4



Niewykrywalnos¢ hormonu tyreotropowego (TSH) powodowana wariantem TSH

ADVIA Centaur, IMMULITE, Dimension, Dimension Vista oraz LOCI sg znakami zastrzezonymi
firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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Niewykrywalnos¢ hormonu tyreotropowego (TSH) powodowana wariantem TSH

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC AKCJI KOREKCYJNEJ

PODJETEJ PRZEZ SIEMENS

Niewykrywalno$¢ hormonu tyreotropowego (TSH) powodowana wariantem TSH

Niniejszy formularz zwrotny stanowi potwierdzenie otrzymania zatgczonej Waznej informacji dotyczace;j
bezpieczenstwa stosowania #10814910 firmy Siemens Healthcare Diagnostics z maja 2013 r. dotyczacej
niewykrywalnosci hormonu tyreotropowego (TSH) powodowanej wariantem TSH. Prosimy o zapoznanie
sie z ponizszymi pytaniami oraz zaznaczenie wtasciwych odpowiedzi. Wypetniony formularz prosimy

przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics na numer podany u dotu strony.

Zapoznatem/am sie z instrukcjami zawartymi w otrzymanej Wazne;j Tak [ Nie [
informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania.
Stanowisko:
Instytucja: Numer seryjny
urzadzenia:
Ulica:
Miasto: Wojewddztwo: Telefon:
PROSIMY O PRZESLANIE WYPELNIONEGO FORMULARZA FAKSEM
2287080 80
Siemens Healthcare Diagnostics
511 Benedict Ave.
Tarrytown, NY 10591 www.siemens.com/diagnostics Strona4z4
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