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PILNE: INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Niepowodzenie dozowania odczynnika AutoDELFIA moze potencjalnie wplywaé na
wyniki testéw AutoDELFIA do oznaczen hormonéw tarczycowych (FT3, FT4, T4)

Kod produktu Nazwa produktu Seria/wersja(-e) produktu
B061-201 AutoDELFIA Free Thyroxine (FT4) Wszystkie
B063-201 AutoDELFIA Free Triiodothyronine (FT3) Wszystkie
B030-101 AutoDELFIA Thyroxine (T4) Wszystkie

Szanowni Panstwo!

Cel niniejszego listu:

Celem niniejszego listu jest poinformowanie Panstwa, ze firma Wallac Oy, spoétka firmy PerkinElmer, zainicjowata
dobrowolne dziatanie naprawcze dotyczace bezpieczenstwa (FSCA, ang. Field Safety Corrective Action)
w odniesieniu do analizatora AutoDELFIA oraz analitéw tarczycowych FT3, FT4 i T4.

Powdd zainicjowania dzialania naprawczego dotyczacego bezpieczenstwa:

Nasz dziat ds. jako$ci uzyskat informacje, ze pipeta odczynnikéw procesora ptytek AutoDELFIA Plate Processor
moze pobiera¢ pecherzyki podczas ostatnich aspiracji z naczynia do rozcienczania w przypadku testow
z objetoscig pipetowania 200 pL. W takiej sytuacji dozowana objeto$¢ przeciwciata/surowicy odpornosciowej lub
roztworu wskaznika moze by¢ niewystarczajgca w niektorych studzienkach ostatnich dwdch paskéw, co
spowoduje obnizenie natezenia sygnatu w takich studzienkach. OceniliSmy wplyw tego zjawiska na testy firmy
PerkinElmer przy uzyciu objetosci pipetowania 200 uL i na podstawie uzyskanych wynikéw ustalono, ze moze to
wplywac na okreslone kompetycyjne testy immunologiczne (FT3, FT4 i T4).

Ustalono, ze przyczyng tego problemu jest potgczenie lekko zwezonego ksztattu naczynia do rozcienczania oraz
wbudowanego oprogramowania, ktére nie zapewnia kompensacji dla zwezenia naczynia podczas cykli
wielokrotnego napetniania. W zwigzku z tym, w przypadku testow wykorzystujacych objetosé pipetowania 200 L,
podczas ostatnich aspiracji koncéwka nie moze sie wystarczajaco gieboko zanurzy¢ pod poziom ptynu,
powodujgc pobranie do pipety pewnej ilosci powietrza. Uznaje sie, ze dotyczy to wymienionych analitow
oznaczanych w analizatorze AutoDELFIA z oprogramowaniem w wersji 1.5, 2.0 i 2.1.

Zagrozenia dla zdrowia:

Wystgpienie niepowodzenie dozowania moze spowodowaé zgloszenie wyniku fatszywie wysokiego.
W najgorszym przypadku wynik zwigzany z niedoczynnoscig tarczycy moze zostaé zgtoszony jako
prawidlowy/zwigzany z nadczynnoécig tarczycy lub wynik prawidiowy moze zosta¢ zgtoszony jako zwigzany
z nadczynnoscig tarczycy. Anality, ktorych to dotyczy (FT3, FT4 i T4), sg na og6t stosowane jako dodatkowe testy
potwierdzajgce po wykonaniu gtéwnego oznaczenia poziomu TSH lub w celu monitorowania skutecznosci
leczenia tyroksyng. Ponadto przy ocenianiu wyniku testu diagnostycznego pod uwage brany jest rowniez stan
kliniczny pacjenta. Na podstawie oceny zagrozenia dla zdrowia ustalono, ze ryzyko wystgpienia uszczerbku na
zdrowiu jest nieprawdopodobne. W zwigzku z tym problemem nie zgtoszono zdarzen niepozadanych.

Czynnosci do wykonania przez klienta:

Zalecanym tymczasowym $rodkiem bezpieczenstwa, przed zainstalowaniem dedykowanego programowego
pakietu serwisowego jest pozostawianie pustych dwoch ostatnich paskéw (G i H) ptytki mikrotitracyjnej, co
w przypadku zaaspirowania powietrza do pipety pozwoli unikngé wptywu tego zjawiska na wyniki pacjenta.
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Dziatanie naprawcze:

W celu rozwigzania tego problemu zostanie opracowany dedykowany programowy pakiet serwisowy (Service
Pack 10) dla analizatora AutoDELFIA. Zainstalowanie pakietu Service Pack 10 bedzie obowigzkowg lokalng
czynno$cig naprawcza w przypadku analizatorow AutoDELFIA uzywanych do oznaczania dotknietych analitow
tarczycowych. W przypadku analizatoréw AutoDELFIA z oprogramowaniem w wersji 1.5, przed zainstalowaniem
pakietu serwisowego konieczne bedzie zaktualizowanie najnowszej wersji oprogramowania. Pakiet serwisowy
zostanie udostepniony bezptatnie. Skontaktuje sie réwniez z Panstwem lokalny przedstawiciel firmy PerkinElmer
(Wallac Oy) w celu uzgodnienia ewentualnych warunkéw i szczego6tow dotyczgcych wykonania lokalnej czynnosci
naprawczej.

Inne informacje
O problemie nalezy powiadomi¢ wszystkie osoby z firmy, ktérych moze on dotyczyc.

Aby postepowac zgodnie z prawem, nalezy wypetni¢ zatgczony formularz odpowiedzi i odesta¢ go jak najszybciej
(jednak nie pdzniej niz do 15 wrzesnia 2014 roku) faksem na numer +358 2 2678 357. Dokument mozna takze
zeskanowac i przesta¢ na adres e-mail TurkuQMresponse@perkinelmer.com.

Przepraszamy za ewentualne niedogodnosci, jakie moze spowodowac ten problem z produktem i dziekujemy za
pomoc. W celu uzyskania dalszych informacji nalezy skontaktowaé sie z lokalnym przedstawicielem firmy
PerkinElmer lub wysta¢ wiadomos$¢ e-mail pod adres GSCustomerSupport@PerkinElmer.com.

Z wyrazam| szacunku

Ann-Christine Fagerstro
Dyrektor ds. kontroli j I oSci
Wallac Oy
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28 sierpnia 2014 r.
FORMULARZ ODPOWIEDZI

Prosimy o wypetnienie formularza odpowiedzi i odestanie go faksem na numer +358 2 2678 357 lub
zeskanowanie i przestanie na adres e-mail TurkuQMresponse@perkinelmer.com.

Produkty/wersje, ktoérych dotyczy problem:

Kod produktu Nazwa produktu Serialwersja(-e) produktu
B061-201 AutoDELFIA Free Thyroxine (FT4) Wszystkie
B063-201 AutoDELFIA Free Triiodothyronine (FT3) Wszystkie
B030-101 AutoDELFIA Thyroxine (T4) Wszystkie

1. Czy przeczytat Pan/przeczytata Pani list dotgczony do formularza? Niniejszy list zawiera informacje o
dziataniu naprawczym dotyczgacym bezpieczenstwa firmy Wallac Oy w odniesieniu do analizatora
AutoDELFIA uzywanego z wymienionymi powyzej produktami/partiami.

E] Tak D Nie

Podpis/Data

Czytelny podpis

Laboratorium/Klinika

Wojewo6dztwo/Kraj
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