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PILNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA
VITROS® Chemistry Products DGXN Slides z powodu interferencji
hemoglobiny moga generowac¢ zanizone wyniki

Szanowni Panstwo,

celem niniejszego powiadomienia jest poinformowanie, ze firma QuidelOrtho potwierdzita
problem dotyczacy produktow VITROS Chemistry Products DGXN Slides. Problem ten moze
prowadzi¢ do generowania zanizonych wynikéw z powodu interferencji hemoglobiny przy
stezeniu nizszym niz obecnie okreslone w Instrukcji Uzytkowania (IFU), wynoszacym 300
mg/dL.

Kod produktu (Unikalny . "
Nazwa produktu kod identyfikacyjny Powtoki, ktorych

wyrobu) dotyczy problem

VITROS Chemistry Products DGXN Slides Wszystkie powtoki

834 3386 (z aktualng i
(10758750004782) przeterminowang data
waznosci)

Wytacznie do diagnostyki in vitro. VITROS Chemistry Products DGXN Slides umozliwiajq iloSciowy
pomiar stezenia digoksyny (DGXN) w surowicy przy uzyciu systemdéw chemicznych VITROS
250/350/5,1 FS/4600/XT 3400 oraz zintegrowanych systeméw VITROS 5600/XT 7600.

Opis problemu

Obecnie w Instrukcji Uzytkowania (IFU) dla produktéw chemicznych VITROS DGXN Slides
(wersja 12.0) granica interferencji hemoglobiny wynosi 300 mg/dL przy stezeniu digoksyny
2,0 ng/mL (2,6 nmol/L). W trakcie badania problemu firma QuidelOrtho ustalita, ze
interferencja hemoglobiny moze wystapi¢ przy stezeniach nizszych niz 300 mg/dL i moze
powodowacé zanizone wyniki digoksyny (ang. negatively biased results). Maksymalnie
zaobserwowane odchylenie wynosito -0,37 ng/mL (btad -18%) przy stezeniu hemoglobiny
200 mg/dL. Nie wykazano znaczacej interferencji hemoglobiny przy stezeniu 100 mg/dL.

QuidelOrtho obecnie prowadzi testy majace na celu rewizje granicy interferencji, przy ktérej
wptyw hemoglobiny osigga nieakceptowalny poziom. Do czasu zakonczenia tych badan,
wprowadzamy tymczasowe $rodki zapobiegawcze:

¢ QuidelOrtho obniza granice interferencji hemoglobiny z 300 mg/dL do 100 mg/dL
przy stezeniu digoksyny 2,0 ng/mL (2,6 nmol/L).

e QuidelOrtho obniza rowniez domys$ing granice hemolizy wskaznikéw prébki (Sample
Indices Threshold) z 300 do 100 dla testu VITROS DGXN na systemach chemicznych
VITROS® 5,1 FS/4600/XT 3400 oraz zintegrowanych systemach VITROS® 5600/XT
7600. Zmiany te nie obejmujg testu VITROS DGXN na systemach chemicznych
VITROS® 250/350, poniewaz nie posiadajg one funkcji pomiaru wskaznikéw probki.
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Opis problemu (cd.)

Domyslna granica hemolizy wskaznikéw probki (Sample Indices Threshold) zostanie
zaktualizowana w Assay Data Disk (ADD), Data Release Version (DRV) 6308 (lub wyzszej), a
klientom zaleca sie zatadowanie ADD DRV 6308 (lub wyzszej) po jego otrzymaniu. Po
zatadowaniu ADD DRV 6308 (lub nowszej) domysiny limit hemolizy dla DGXN zostanie
automatycznie zaktualizowany do wartosci 100. Poniewaz systemy VITROS 250/350 nie
posiadajg funkcji kontroli wskaznikow prébki, nie bedzie aktualizacji Dyskietki Kalibracyjnej
(Calibration Diskette). Prosimy jednak pamietac¢, ze obnizenie granicy do 100 jest dziataniem
tymczasowym i limit ten moze zosta¢ ponownie zmieniony po zakonczeniu naszego badania.

W przypadku zaprogramowania Menedzera urzadzen (Instrument Manager) Iub
Laboratoryjnego systemu informacyjnego (Laboratory Information System) na domysing
wartos¢ wskaznikdw HEM réwng 300 zamiast znacznika hemolizy ,H” integralnosci probki,
wartosc ta bedzie musiata zosta¢ zaktualizowana do 100.

Wplyw na wyniki

Odchylenie do -18% bedzie skutkowac klinicznie istotnym zanizeniem wyniku poziomu
digoksyny. Zanizony wynik digoksyny moze prowadzi¢ do btednej modyfikacji dawki, co z kolei
moze skutkowaé wyzszym niz oczekiwano stezeniem digoksyny w surowicy. Ze wzgledu na
waski indeks terapeutyczny digoksyny, niewtasciwe dostosowanie dawki moze prowadzi¢ do
przewlektej toksycznosci digoksyny. Czynniki kliniczne, takie jak powtarzane monitorowanie
digoksyny, rutynowe EKG i kliniczna ocena wczesnych objawdéw toksycznosci, zwiekszajg
wykrywalno$¢ btednych wynikdw i tagodzga powazne konsekwencje dla pacjenta.
Prawdopodobienstwo wystgpienia powaznych szkéd medycznych jest uwazane za niewielkie.

QuidelOrtho nie zaleca przegladu wczesniejszych wynikdw ze wzgledu na trudnos¢ w
zidentyfikowaniu wynikéw pacjentow, ktére mogty zostac dotkniete interferencjg hemoglobiny,
oraz w ocenie potencjalnego wptywu na pacjenta wytgcznie na podstawie wynikow testu na
digoksyne. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych wczesniej raportowanych
wynikow nalezy skonsultowac sie z Dyrektorem Medycznym Laboratorium w celu ustalenia
odpowiedniego postepowania. Wyniki kazdego testu diagnostycznego powinny by¢ oceniane w
kontekscie historii medycznej pacjenta, czynnikdow ryzyka, obrazu klinicznego, objawéw oraz
wynikéw innych badan.

Na dzieh 05 grudnia 2024 r. firma QuidelOrtho otrzymata 1 reklamacje klienta zwigzang z tg
kwestiq, bez zgtoszen dziatan niepozadanych.

WYMAGANE DZIALANIA

e Dla klientéw posiadajacych systemy VITROS 5,1 FS/4600/5600/XT 3400/XT
7600: Po otrzymaniu nalezy zatadowa¢ ADD DRV 6308.

e Dla klientow posiadajacych systemy VITROS 250/350: Nalezy pamieta¢ o obnizeniu
limitu stezenia interferencyjnego z 300 mg/dl do 100 mg/dl przy stezeniu digoksyny
wynoszacym 2,0 ng/ml (2,6 nmol/l).

e Prosimy wypetni¢ zataczony formularz potwierdzenia odbioru nie pdzniej niz
31.12.2024r.

e Prosimy zachowac to powiadomienie wraz z dokumentacjg uzytkownika lub umiescic¢
je przy kazdym systemie VITROS 250/350/5,1 FS/4600/5600/XT 3400/XT 7600 w do
Cczasu rozwigzania problemu.

e Jesdli produkt, ktérego dotyczy powiadomienie, zostat przekazany poza Panstwa
laboratorium, prosimy o przestanie tego powiadomienia innym uzytkownikom.
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o Jesli podejrzewajg Panstwo, ze w zarzadzanym przez Panstwo laboratorium wystapita
nieprawidtowos$¢ opisana w niniejszym powiadomieniu, i jeszcze nie zostato to
zgtoszone, prosimy o zgtoszenie wystapienia problemu do Dziatu Wsparcia
Technicznego Diasorin pod nr telefonu +48 22 223 62 65 lub mailem
service_pl@diasorin.com.

Rozwigzanie

Nasze badanie majace na celu zrewidowanie granicy, przy ktérej interferencja hemoglobiny
moze osiggna¢ nieakceptowalny poziom, jest w toku. W miedzyczasie zostanie wydany
Biuletyn Techniczny, aby wdrozy¢ tymczasowe zmiany dotyczace domysInej granicy hemolizy
wskaznikéw prébki na ADD oraz granicy interferencji hemoglobiny dla digoksyny okreslonej
w Instrukcji Uzytkowania (IFU). O zmianach zostaniecie Panstwo poinformowani ponownie po
zakonczeniu dochodzenia. Celem QuidelOrtho jest uzyskanie aktualizacji do konca I kwartatu
2025 roku.

Informacje kontaktowe

Przepraszamy za niedogodnosci dla Panstwa laboratorium, ktére spowodowat ten problem.
W przypadku dodatkowych pytan prosimy o kontakt z Dziatem Wsparcia Technicznego Diasorin
pod nr telefonu +48 22 223 62 65 lub mailem service pl@diasorin.com.

Z powazaniem,

2

Edyta Dabrowska
Diasorin Poland sp. z o.0.

Zatacznik: Formularz potwierdzenia odbioru (Ref. CL2024-297 EU_CofR)
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Potwierdzenie otrzymania — Wymagana odpowiedz yumer powiadomienia: 12024297 EU  Data publikacji:18.12.2024
PILNA INFORMACIA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

VITROS® Chemistry Products DGXN Slides z powodu interferencji hemoglobiny mogg generowac
zanizone wyniki (Numer katalogowy 834 3386)

Prosimy o przestanie wypetnionego formularza faksem lub zeskanowanie do piku PDF i wystanie email’em abysmy mogli
uzupetni¢ naszq dokumentacje nie pézniej niz: 31.12.2024

Przesta¢do: Edyta Dabrowska adrese-mail: regulatory_pl@diasorin.com Fax: 222236261

Panstwa Imie i Nazwisko

Prosba o weryfikacje Panstwa danych (Imie i Nazwisko oraz adres e-mail):

Prosimy o wypetnienie tej sekcji, jesli ktorakolwiek z ponizszych informacji ulegta zmianie:

Instytucja/
Osoba do kontaktu:
Adres:
Miasto: Woj: Kod pocztowy: _
Telefon: Fax:
e-Mail:
Prosimy o Otrzymatam/em powiadomienie o Pilnej Informacji Dotyczacej Bezpieczeristwa VITROS® Chemistry
potwierdzenie Products DGXN Slides, ktére moga generowac negatywne wyniki z powodu interferencji hemoglobiny w
stezeniu nizszvm niz obecnie wvmienione w instrukcii uzvtkowania (IFU).
Jesli moje laboratorium posiada system VITROS 5,1 FS/4600/5600/XT 3400/XT 7600, w miare
dostepnosci zataduie nastepuiace dane Assav Data Disk, wersia danvch 6308 (lub wvzsza).
. . . . Podpis:
Imie | nazwisko drukowanymi literami: Wymagany.
Podpis potwierdza
.otrzymar.ﬂe.
Numer telefonu Data rowiadomienta.

Komentarz uzytkownika:

Jedli Pani/Pana odpowied? dotyczy wiecej niz jednej lokalizacji prosimy wymieni¢ ponizej wszystkie lokalizacje i numery klientéw (UCN):_

Reprezentowane lokalizacje:

Dla klientéw sktadajacych zamoéwienia u dystrybutora Nazwa Dystrybutora

W przypadku zamoéwienia od dystrybutora nalezy poda¢ jego nazwe

Content ID/Nazwa:

Communication ID: CL2024-297_EU_CofR Stronalz1
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