SIEMENS

Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania
IMC17-04.A.0US

Listopad 2016 r.

IMMULITE®
IMMULITE® 1000

IMMULITE/IMMULITE 1000 Turbo D-Dimer - ujemne odchylenie wynikow
pacjentow

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac nastepujacy produkt:
Tabela 1. Produkt IMMULITE®/IMMULITE® 1000, ktérego dotyczy ten problem

Test Kod Numer Numer Numer Data Data produkcji/
testu katalogowy SMN serii waznosci pierwszej
dystrybuciji
D-Dimer Turbo RDI LSKDD1 10381012 346 28-luty-17 2016-04-08/
2016-04-12

Przyczyna wycofania

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita na podstawie wewnetrznego dochodzenia,
ze oznaczenia probek pacjentéw wykonane przy uzyciu testu IMMULITE®/IMMULITE® 1000
Turbo D-Dimer z zestawdw o numerze serii 346 wymienionych w Tabeli 1 mogg wykazywac
Srednie odchylenie ujemne, wynoszgce do okolo 28% w poréwnaniu z zestawami z serii
referencyjnej. (Rysunki 1 oraz 2).

Problem ten moze nie zosta¢ wykryty przez materiat do kontroli jakosci, co jest uzaleznione od
zakreséw kontroli jakosci stosowanych przez Panstwa laboratorium.

Problem ten nie dotyczy testu IMMULITE 2000®/IMMULITE 2000 XPi® D-Dimer.

Firma Siemens ustalita, ze przyczyna tego ujemnego odchylenia s3 kalibratory zastosowane w
zestawie o numerze serii 346. Firma Siemens zaleca przejscie zestawy o numerze serii 347 lub
wyzszym, w ktorych zastosowano prawidtowe kalibratory.

Zagrozenie dla zdrowia

W przypadku wystgpienia tego problemu istnieje mozliwos¢, ze wyniki oznaczen D-dimerdw,
wykonane przy uzyciu testu IMMULITE®/IMMULITE 1000® Turbo (LSKDD1) wymienionego w
Tabeli 1, bedg zanizone. Ryzyko negatywnych skutkéw istnieje, ale jest bardzo niewielkie i
ogranicza sie do btednej interpretacji wynikow oznaczenia D-dimerdw jako prawidtowych, gdy w
rzeczywistosci sg podwyzszone. Istnieje rowniez ryzyko opdznienia wdrozenia badan
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uzupetniajgcych wskutek btednego rozpoznania prawidtowego poziomu D-dimeréw, do czasu
zastosowania innych metod diagnostycznych lub rutynowanego monitorowania. W rutynowe;j
praktyce podczas wykonywania pilnych badahn wyniki D-dimeréw bytyby interpretowane w
powigzaniu z wynikami innych badan laboratoryjnych lub diagnostycznych oraz historig choroby
pacjenta, z uwzglednieniem prawdopodobienstwa zachorowania, ktore istniato przed
wykonaniem badania. Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wynikow
laboratoryjnych w zwigzku z tym problemem.

Dziatania, ktoére powinien podja¢ Klient
e Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placéwki zapoznat sie z tym pismem.

e Prosimy o zaprzestanie uzywania oraz usuniecie testéw IMMULITE/IMMULITE 1000
Turbo D-Dimer z zestawdw o numerze serii 346 podanym w Tabeli 1.

e Prosimy o dokonanie przegladu posiadanych zapaséw tych produktéw oraz ocene
zapotrzebowania Panstwa laboratorium na zestawy zastepcze, a takze o przekazanie
informacji firmie Siemens, by firma mogta je zgtosi¢ odpowiednim organom.

o Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce choréb Iub zdarzen
niepozadanych majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowac¢ sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z
lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

e W ciggu 30 dni nalezy wypehi¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos$¢ podijetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentaciji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktére mogty otrzymacé ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z lokalnym przedstawicielem
firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
Tel.0800 120 133 - Centrum Opieki Serwisowe;j

IMMULITE jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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Dodatkowe informacje

Na rysunkach 1 i 2 przedstawiono reprezentatywng korelacje oraz wykres odchyleh dla
testu IMMULITE/IMMULITE 1000 Turbo D-Dimer z serii o numerze 346 w poréwnaniu z
serig referencyjng o numerze 347.

Rysunek 1: Analiza regresji dla zestawéw z serii 0 numerze 346 w poréwnaniu z
zestawami z referencyjnej serii 0 numerze 347.
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Rysunek 2: Wykres odchylen dla zestawow z serii o numerze 346 w poréwnaniu z
zestawami z referencyjnej serii 0 numerze 347.
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Ujemne odchylenie wynikow oznaczen probek pacjentéw wykonywanych przy uzyciu testu
IMMULITE/IMMULITE 1000 Turbo D-Dimer

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
IMMULITE/IMMULITE 1000 Turbo D-Dimer - ujemne odchylenie wynikéw pacjentéw

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczehstwa stosowania UFSN IMC17-04.A.0US z listopada 2016
roku, przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczacg ujemnego odchylenia
wynikéw oznaczen D-dimeréw Turbo. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz
zaznaczenie wiasciwej odpowiedzi.

Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics pod numer

podany na dole strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej
informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w

tym pismie?

2. Czy obecnie majg Panstwo u siebie wyzej wymieniony produkt

(ktorykolwiek z wyzej wymienionych produktéw)? Przed

udzieleniem odpowiedzi prosimy o sprawdzenie stanu zapaséw.

Jezeli odpowiedz na powyzsze pytanie jest twierdzgca, prosimy
0 wypetnienie ponizszej tabeli w celu podania ilosci produktu w

Panstwa laboratorium, ktérego dotyczy ten problem, oraz
zadanej ilosci produktu zastepczego.

Tak [ Nie O

Tak [ Nie O

Opis produktu /
Numer katalogowy /
Numer SMN
Seria # 346

llos¢ opakowan wadliwego
produktu, ktéra zostata usunieta

llos¢ wymaganych
opakowan zastepczych

D-Dimer Turbo / LSKDD1 / 10381012

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewoddztwo:

Prosimy o przefaksowanie wypeinionego formularza pod numer 22 870 80 80
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