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IMMULITE® 2000
IMMULITE® 2000 XPi

IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi PSA - mozliwe ujemne odchylenie wynikéw
pacjentow oraz/lub kontroli jakosci

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

Tabela 1. Produkt systemu IMMULITE 2000 /IMMULITE 2000 XPI, ktérego dotyczy ten

problem:
Test Kod Numer Numer SMN Numer Data Data produkciji /
testu katalogowy serii waznosci pierwszej
dystrybucji
PSA PSA L2KPS2 10380986 408 2017-01-31 2016-04-04
L2KPS6 10380996 2016-04-07

Przyczyna powiadomienia

Firma Siemens przeprowadza obecnie dochodzenie w sprawie otrzymanych od klientow
doniesien o ujemnym odchyleniu wynikéw prébek pacjentéw oraz/lub kontroli jakosci,
otrzymanych przy uzyciu testu IMMULITE 2000®/IMMULITE 2000 XPi® PSA z zestawow o
numerze serii 408.

Jak wynika ze wstepnego dochodzenia przeprowadzonego dotychczas przez firme Siemens,
$rednie odchylenie wynikow oznaczen prébek pacjentéw w tej serii wynosi okolfo -17% (Tabela
2). Problem ten moze zosta¢ wykryty przez kontrole jakosci, w zaleznosci od zakreséw kontroli
jakosci stosowanych przez Panstwa laboratorium.

Tabela 2. Dane ze wstepnego dochodzenia: Srednie odchylenie wynikéw oznaczen
probek pacjentow w serii 408 w porownaniu z dostepnymi seriami testu PSA

Seria referencyjna Srec!nie %'odchyk_anie W
poréwnaniu z serig 408
404 -9
405 -6
406 -10
407 -14
409 -17
410 -8
Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Strona1z3
511 Benedict Avenue Wazna informacja dotyczgca bezpieczenstwa stosowania
Tarrytown, NY 10591 IMC17-06.A.0US - listopad 2016 roku

www.siemens.com/diagnostics

]




IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi PSA - moZliwe ujemne odchylenie w wynikach oznaczen
wykonanych przy uzyciu testu z serii 0 numerze 408

Niniejsze pismo opiera sie na danych ze wstepnego dochodzenia. Firma Siemens przekaze
dodatkowe informacje, gdy zostanie ono zakonczone.

Zagrozenie dla zdrowia

Jak wynika ze wstepnego dochodzenia przeprowadzonego przez firme Siemens, zagrozenie dla
zdrowia jest znikome. Pomimo réznic liczbowych w wynikach testu PSA podczas korzystania z
serii 408, roznice te nie zostatyby uznane za istotne przy podejmowaniu decyzji klinicznych o
przeprowadzeniu badan pod katem przerostu gruczotu krokowego lub monitorowaniu rozwoju
choroby resztkowe;j.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient
e W przypadku produktow podanych w Tabeli 1 nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

o Nalezy zaprzesta¢ korzystania z testu IMMULITE 2000/XPi PSA z serii o numerze 408 az
do odwotania. Mogg Panstwo zgtosi¢ zapotrzebowanie na nieodptatny produkt zastepczy,
kontaktujgc sie z lokalnym oddziatem firmy Siemens lub biurem dystrybutora. Prosimy o
dokonanie przegladu posiadanych zapasow tych produktéw oraz ocene zapotrzebowania
Panhstwa laboratorium na produkty zastepcze.

e Aby otrzymac¢ bezpfatny produkt zastepczy, nalezy wypetnic¢ i odesta¢ formularz
sprawdzajgcy efektywnos¢ podijetej akcji naprawczej, ktéry zostat dotgczony do niniejszego
pisma.

e Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentac;ji 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.

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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IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi PSA - moZliwe ujemne odchylenie w wynikach oznaczen
wykonanych przy uzyciu testu z serii 0 numerze 408

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi PSA - mozliwe ujemne odchylenie wynikow oznaczen

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczehstwa stosowania IMC17-06.A.0US z listopada 2016 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczacg mozliwego wystgpienia
ujemnego odchylenia wynikéw oznaczen wykonanych przy uzyciu testu IMMULITE
2000/IMMULITE 2000 XPi PSA. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie
wiasciwej odpowiedzi.

Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics na numer
faksu podany na dole strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w Tak [ Nie O
niniejszym powiadomieniu dla Klienta?

2. Czy obecnie majg Panstwo u siebie wyzej wymieniony produkt Tak [ Nie 0
(ktorykolwiek z wyzej wymienionych produktéw)? Przed
udzieleniem odpowiedzi prosimy o sprawdzenie stanu zapasow.

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, Numer
katalogowy llo$é opakowan wadliwego llo$é wymaganych
SMN 10380986 / 10380996 produktu, ktéra zostala usunieta opakowan zastepczych
Seria # 408
L2KPS2/L2KPS6

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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