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Bezpecnostni napravné opatfeni v terénu DC 13-10

Dimension® Chemistry Wash (RD701)

CTNI, LTNI, FT4, TSH, PBNP, LPBN posun hodnot pacientskych vzorki
a kontroly kvality

Vazeny zakazniku,

Podle naSich zaznama byla do Vasi laboratofe dodana néktera ze Sarzi produktu
zminovaného v tabulce:

=

Produkt Katalogové ¢islo Siemens Material | Sarze/
Number (SMN) Expirace
Chemistry Wash | RD701 SMN 10445052 RD23031 / 2013-04-29

RD23111 / 2013-05-07
RD23241 / 2013-05-19
RD23311 / 2013-05-26
RD23391 / 2013-06-04
RD23461 / 2013-06-11

Duavod tohoto napravného opatieni

Spole¢nost Siemens Healthcare Diagnostics obdrzela nékolik stiznosti, Zze pouziti roztoku
Chemistry wash Sarzi RD23031, RD23111, RD23241, RD23311, RD23391 a RD23461
zpusobuje posun hodnot pacientskych vzorkd a kontroly kvality u metod CTNI, LTNI, FT4,
TSH, PBNP. Tyto Sarze byly zasilany od 12. 12. 2012 do 22. 3. 2013.

Interni testovani prokazalo v zasadé chovani ve dvou scénafich:
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1. Pokud je pouzita SarZze roztoku Chemistry Wash ze seznamu a nasledné Sarze, ktera
je v pofadku, je zaznamenén negativni bias u metod CTNI, LTNI, TSH, PBNP a LPBN.
U metody FT4 byl zaznamenan pozitivni bias. (viz tabulka 1).

2. Pokud je néktera z metod kalibrovana za pouZiti Sarze roztoku Chemistry Wash ze
seznamu, hodnoty kontroly kvality se vrati do poZzadovanych rozsah(, avSak nasledné
pouZziti “nepostizenych” Sarzi zpusobi pozitivni bias u metod CTNI, LTNI, TSH, PBNP
a LPBN. U metody FT4 byl v tomto pfipadé zaznamenan negativni bias (viz tabulka 2)

Interni testovani prokazalo vliv na vysledky u nasledujicich metod:

Tabulka 1 — nésleduijici bias byl zaznamenan pfi kalibraci za pouZiti roztoku Chemistry wash
Sarze, ktera je v poradku a nasledného pouziti vadné Sarze

Chemistry Wash Sarze Strfedni hodnota (n=5)

CTNI (ng/mL) QC1 QC2 QC3

RD22921 Sarze OK 0.28 0.97 15.49

RD23111 vadna Sarze 0.20 0.69 12.24

% rozdil -30% -28% -21%

TSH (plU/mL) QC1 QC2 QC3

RD30141 Sarze OK 0.72 5.35 26.68

RD23031 vadna Sarze 0.67 4.78 23.74

% rozdil -8% -11% -11%

FT4 (ng/dL) QC1 QC2 QC3

RD30141 Sarze OK 0.74 2.60 5.40

RD23031 vadna Sarze 1.02 3.38 6.89

% rozdil 37% 30% 28%

PBNP (pg/mL) QC1 QC2 QC3

RD30141 Sarze OK 61.4 140.1 2475.8

RD23031 vadna Sarze 54.4 122.1 2211.7

% rozdil -11% -13% -11%
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Tabulka 2 — nasledujici bias byl zaznamenan pfi kalibraci za pouZiti roztoku Chemistry Wash
Spatné Sarze a nasledného pouziti Sarze, ktera je v poradku.

Chemistry Wash Sarze Stfedni hodnota (n=5)

CTNI (ng/mL) QC1 QC2 QC3
RD23111 vadna Sarze 0.23 0.83 14.01
RD22921 Sarze OK 0.32 1.08 16.43
% rozdil 39% 30% 17%
TSH (ulU/mL) QC1 QC2 QC3
RD23031 vadna Sarze 0.76 5.38 26.43
RD30141 Sarze OK 0.82 6.03 29.72
% rozdil 8% 12% 12%
FT4 (ng/dL) QC1 QC2 QC3
RD23031 vadna Sarze 0.67 2.50 5.65
RD30141 Sarze OK 0.46 1.85 4.27
% rozdil -30% -26% -24%
PBNP (pg/mL) QC1 QC2 QC3
RD23031 vadna Sarze 64.6 140.8 2573.7
RD30141 Sarze OK 72.5 161.0 2874.8
% rozdil 12% 14% 12%

Zdravotni rizika

Vy38Si nebo niZSi bias pfi méfeni NT-proBNP mlZe vést k dalSim testovanim a vySetfenim.
Samotnou diagn6zu srde¢niho selhani by nemél zaznamenany bias ovlivnit.

Kombinace pozitivniho biasu a u metody FT4 a negativniho u TSH na analyzétorech
Dimension mazZe vést k nepfesné diagn6ze hypertyredzy nebo nevhodnému davkovani
thyroidnich hormona. Negativni bias u TSH neni ve shodé s projevy typickymi pro
hypertyredzu.

Kombinace faleSné sniZzené koncentrace FT4 s faleSné zvySenou koncentraci TSH mize
vést k nespravné diagndze hypotyre6zy nebo k nevhodné Ié€bé pfi davkovani thyroidnich
hormond. Pozitivni bias u TSH neni ve shodé s projevy typickymi pro hypotyre6zu.

Falesné snizené hodnoty troponinu mohou vést k prodlevé pfi v€asné diagndze akutniho

infarktu myokardu. FaleSné zvySené hodnoty troponinu mohou vést k dalSi 1eéEbé i
postupim, které nejsou nutné.
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Doporucujeme prodiskutovat obsah tohoto dopisu s vedoucim laboratore pro stanoveni
dalSich kroku pfi snaze o vydavani spravnych vysledkd.

Opatreni provedena zakaznikem

e Prosim pfestarite pouZzivat a zlikvidujte vSechna baleni roztoku Chemistry Wash Sarzi
RD23031, RD23111, RD23241, RD23311, RD23391, RD23461.

e Ujistéte se, Ze metody CTNI, LTNI, TSH, FT4, PBNP a/nebo LPBN byly kalibrovany
s SarZzemi roztoku Chemistry wash, které nejsou zmifovany v tomto opatfeni.

Spole€nost Siemens nahradi zdarma vSechna nepouZzita baleni zminénych Sarzi.

Prosim, uchovejte tento dopis ve VaSi laboratorni dokumentaci, dokud SarZze neproexpiruiji.
Dejte prosim obsah tohoto dopisu na védomi vSem, kterych by se mohl tykat.

Velmi se VAm omlouvame za zpusobené nepfijemnosti a véfime, Ze nam i nadale zachovate
prizen. Pokud byste mél/a dalSi dotazy kontaktujte prosim naSi podporu nebo regionalniho

zastupce ¢&i aplika¢niho specialistu.

S pozdravem,

Siemens s.r.o.
Divize H DX
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