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IMMULITE 2000 Intact PTH - niski odzysk przy dolnej granicy zakresu testu

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymacé nastepujgcy produkt:

Tabela 1. Produkt przeznaczony do uzytku z systemami IMMULITE®, ktérego dotyczy ten

problem
Test Kod | Numer katalogowy/ | Numer | Data Data produkciji /
testu | SMN serii waznosci pierwszej dystrybucji
IMMULITE® 2000/ iPTH | L2KPP2 /10381441 320 2016/11/30 | 2016-04-11/2016-04-14
XPi Intact PTH L2KPP6/ 10381442 2016-04-12 / 2016-04-20

Przyczyna wycofania

Firma Siemens Healthcare Diagnostics przeprowadza akcje wycofania zestawéw testu do
ilosciowego oznaczania catkowitej czgsteczki parathormonu IMMULITE® 2000/IMMULITE® 2000
XPi Intact PTH (iPTH) z serii o numerze 320. Firma Siemens Healthcare Diagnostics
potwierdzita, ze oznaczenia prébek pacjentow, zaréwno surowicy jak i osocza EDTA,
wykonywane przy uzyciu odczynnikow z z zestawow o numerze serii 320 podanych w Tabeli 1,
moga wykazywac srednie odchylenie ujemne wynoszgce do okoto -39% przy stezeniach iPTH
<20 pg/mL, w poréwnaniu z zestawami z serii referencyjnej. Srednie odchylenie oraz zakres
odchylenia obserwowany przy réznych stezeniach iPTH przedstawiono w Tabeli 2.

Tabela 2. Odchylenie obserwowane w zestawach z serii o numerze 320

Stezenie iPTH (pg/mL) Srednie odchylenie % Zaobserwowany zakres
w poréwnaniu z zestawami z serii odchylen (%)
referencyjnej
od -29% do -55%
<20 -39%
od 0% do -49%
od 20 do <50 -22%
od 1% do -44%
od 50 do <100 -18%
od 4% do -25%
2100 -5%

Problem ten moze nie zosta¢ wykryty przez materiaty do kontroli jakosci, jest to uzaleznione od
zakreséw kontroli jakosci stosowanych przez Panstwa laboratorium.
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IMMULITE 2000 Intact PTH - niski odzysk przy dolnej granicy zakresu testu

Firma Siemens w dalszym ciggu przeprowadza dochodzenie w celu ustalenia zrédtowej
przyczyny tego ujemnego odchylenia. Firma Siemens zaleca przej$cie na zestawy testu
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi Intact PTH z serii 0 numerze 321 lub wyzszym, ktére
wykazujg prawidtowe parametry w catym zakresie testu.

Zagrozenie dla zdrowia

W przypadku wystgpienia tego problemu, istnieje ryzyko btednej interpretacji poziomow iPTH,
co moze op6zni¢ ustalenie etiologii hyperkalcemii lub hipokalcemii. Skutki kliniczne bytyby
ograniczone, poniewaz wyniki zostatyby przeanalizowane w korelacji z objawami klinicznymi
oraz dodatkowymi diagnostycznymi badaniami laboratoryjnymi. Firma Siemens nie zaleca
retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikow.

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

e Prosimy o zaprzestanie uzytkowania oraz usunigecie zestawow testu IMMULITE®
2000/IMMULITE® 2000 XPi Intact PTH z serii o numerze 320.

¢ 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.

e W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

o Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce choréb lub 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.

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci 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.

IMMULITE jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.

Siemens Healthcare Sp. z 0.0.

ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Opieki Serwisowe;j
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IMMULITE 2000 Intact PTH - niski odzysk przy dolnej granicy zakresu testu

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
IMMULITE 2000 Intact PTH - niski odzysk przy dolnej granicy zakresu testu

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczgcg bezpieczenstwa stosowania z listopada 2016 roku, przestang przez firme
Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczaca niskiego odzysku przy dolnej granicy zakresu testu
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi Intact PTH z serii o numerze 320. Prosimy o przeczytanie
kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej 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 Tak [} Nie O
informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w
tym pismie?

2. Czy obecnie majg Panstwo u siebie jakikolwiek produkt, o ktérym  Tak [} Nie O

mowa w niniejszym pismie? 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
Panhstwa laboratorium, ktérego dotyczy ten problem, oraz
zgdanej ilosci produktu zastepczego.

Opis produktu llo$¢é zapasow wadliwego llos¢é wymaganych
Nr kat # /SMN #/ Seria # produktu, ktéra zostata usunieta produktéw zastepczych

IMMULITE®2000/2000 XPi Intact
PTH /L2KPP2/ SMN/ 10381441

IMMULITE®2000/2000 XPi Intact
PTH /L2KPP6/ SMN/10381442

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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