N antysurowica przeciwko ludzkiej immunoglobulinie G — zaobserwowano zmniejszony
nadmiar antygenéw
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N antysurowica przeciwko ludzkiej immunoglobulinie G — zaobserwowano
zmniejszony nadmiar antygenow

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

Tabela 1. N antysurowica(-e) przeciwko ludzkiej immunoglobulinie G, wariant 2mL, ktorej

dotyczy ten problem
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N antysurowica przeciwko ludzkiej immunoglobulinie G — zaobserwowano zmniejszony
nadmiar antygenéw

Tabela 2. N antysurowica(-e) przeciwko ludzkiej immunoglobulinie G, wariant 5 mL, ktorej
dotyczy ten problem

Numer Niepowtarzalny kod
. materialowy identyfikacyjny . Data up&ywu
Odczynnik Siemens wyrobu Numer serii terminu
waznosci
(SMN) (UDI)

153080N 2022-08-20

153081E 2022-09-29

153082L 2022-11-11

153083 2022-12-07

153084A 2023-02-10

153085A 2023-02-22

153086A 2023-03-28

N Antiserum 153087B 2023-05-17

to Human

IgG (N 153088A 2023-06-14
antysurowica

przeciwko 10446298 0405686900179VF 153089A 2023-07-12

_ludzkiej 153090A 2023-08-17
immunoglob

ulinie G) 153092A 2023-09-15
Wariant 5mL

153093 2023-10-19

153094 2023-11-29

153097 2024-01-19

153098 2024-02-14

193099 2024-02-23

153002 2024-04-06

153003 2024-06-12

Uwaga: problem ten moze mie¢ wptyw na przyszte serie odczynnikéw, jednak wéwczas do
opakowania dotgczona zostanie odpowiednia notatka w kolorze ré6zowym.
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N antysurowica przeciwko ludzkiej immunoglobulinie G — zaobserwowano zmniejszony
nadmiar antygenéw

Przyczyna powiadomienia Klienta

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o problemie z produktami podanymi w Tabelach 1 i 2
powyzej oraz przekazanie instrukcji dotyczacych dziatan, ktére muszg zostaé podjete przez
Panstwa laboratorium.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH potwierdzita, ze N antysurowica przeciwko
ludzkiej immunoglobulinie G z serii podanych w Tabelach 1 i 2 nie spetnia aktualnych oczekiwan
dotyczagcych efektu Hooka przy duzych dawkach podanych w instrukcji uzytkowania (IFU) dla
prébek moczu oraz ptynu mézgowo-rdzeniowego. W instrukcji uzytkowania N antysurowicy
przeciwko ludzkiej immunoglobulinie G stwierdza sie, ze odczynnik nie wykazuje efektu Hooka
przy duzych dawkach w teécie IgGU przy stezeniu do 648 mg/L (mocz) oraz w tescie IgGC przy
stezeniu do 2290 mg/L (ptyn mbézgowo-rdzeniowy).

Oczekiwany efekt Hooka przy duzych dawkach dla prébek surowicy (83,3 g/L) pozostaje bez
zmian i dlatego tez nie jest objety niniejszym dziataniem naprawczym.

Wiecej informacji na temat poszczegdlinych serii N antysurowicy przeciwko ludzkiej
immunoglobulinie G mozna znalez¢ w punkcie ,Dziatania, ktére powinien podjg¢ Klient”.

Firma Siemens prowadzi obecnie dochodzenie w celu ustalenia zrédtowej przyczyny tego
problemu, by przywréci¢ pierwotne parametry produktu.

Aby ograniczy¢ ryzyko dla przysztych serii, wprowadzilismy dodatkowg kontrole nadmiaru
antygenu podczas produkcji N antysurowicy przeciwko ludzkiej immunoglobulinie G. Jezeli
podczas produkcji stwierdzona zostanie niezgodnosé ze specyfikacjg podang w instrukcji
uzytkowania, do serii, ktérych dotyczy ten problem, dotgczona zostanie odpowiednia notatka w
kolorze rézowym.

Zagrozenie dla zdrowia

Problem ten nie wplywa na diagnoze oraz leczenie. Dlatego tez zagrozenie dla zdrowia wskutek
tego problemu jest znikome. Weryfikacja dotychczasowych wynikoéw nie jest wymagana.

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

¢ Nalezy zaprzesta¢ uzywania N antysurowicy przeciwko ludzkiej immunoglobulinie G z serii
o numerze 153095 do oznaczania probek moczu i ptynu mézgowo-rdzeniowego. N
antysurowica przeciwko ludzkiej immunoglobulinie G z serii 0 numerze 153095 moze by¢
jednak nadal uzywana do oznaczania probek surowicy.

e \Wszystkie inne serie N antysurowicy przeciwko ludzkiej immunoglobulinie G podane w
Tabelach 1 i 2 mogg by¢ nadal uzywane do oznaczania probek moczu oraz ptynu
mozgowo-rdzeniowego z nastepujgcymi nowymi wstepnymi wartosciami progowymi dla
efektu Hooka przy duzych dawkach:
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N antysurowica przeciwko ludzkiej immunoglobulinie G — zaobserwowano zmniejszony
nadmiar antygenéw

e Mocz: 395 mg/L
e Plyn mbézgowo-rdzeniowy: 412 mg/L

Dalsze informacje dotyczgce ustalenia wstepnej wartosci progowej dla efektu Hooka przy
duzych dawkach mozna znalez¢ w punkcie ,Dodatkowe informacje”.

o Wartos¢ progowa dla efektu Hooka przy duzych dawkach podana w instrukcji uzytkowania
dla oznaczen wykonywanych w prébkach surowicy (83,3 g/L) pozostaje bez zmian dla
wszystkich serii N antysurowicy przeciwko ludzkiej immunoglobulinie G.

e Zgodnie z instrukcjg uzytkowania, w przypadku uzyskania niejednoznacznych wynikéw
nalezy powtdrzy¢ oznaczenia przy uzyciu nastepnego wyzszego rozcienczenia probki.
Kolejne oznaczenia immunoglobulin w ramach monitorowania pacjenta nalezy wykonywac
przy uzyciu tego samego rozcienczenia prébki, o ile jest to mozliwe.

¢ Prosimy o dokonanie przeglagdu posiadanych zapaséw N antysurowicy przeciwko ludzkiej
immunoglobulinie G z serii 0 numerze 153095, aby w razie potrzeby okre$li¢
zapotrzebowanie Panstwa laboratorium na produkt zastepczy, a takze o przekazanie
informaciji firmie Siemens Healthineers, by firma mogta je zgtosi¢ odpowiednim organom.

e Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczace chordb lub zdarzenh
niepozadanych majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabelach 1 i 2, nalezy
natychmiast skontaktowaé¢ sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens
Healthineers lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia
technicznego.

¢ W ciggu 30 dni nalezy wypefni¢ i odestac¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

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

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

Dodatkowe informacje

Efekt Hooka przy duzych dawkach w oznaczeniach wykonywanych w prébkach moczu i ptynu
maozgowo-rdzeniowego zostat oceniony dla wszystkich serii, ktére sg obecnie dostepne na rynku.
Nowe wstepne wartosci progowe dla oznaczen wykonywanych w probkach moczu i ptynu
mozgowo-rdzeniowego zostaty ustalone zachowawczo w oparciu o najnizsze obserwowane
wartosci progowe, przy ktdrych nie wygenerowano wynikow fatszywie ujemnych (fatszywie
prawidtowych) (patrz przyktady podane na wykresach 1 i 2). Nowe wstepne wartosci progowe sg
nastepujgce:

e Mocz: 395 mg/L
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N antysurowica przeciwko ludzkiej immunoglobulinie G — zaobserwowano zmniejszony
nadmiar antygenéw

e Plyn mozgowo-rdzeniowy: 412 mg/L
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Wykres 2 IgGU (ptyn mézgowo-rdzeniowy) — N antysurowica przeciwko ludzkiej
immunoglobulinie G z serii 0 numerze 153002 (wartos¢ graniczna: 412 mgl/L)
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N antysurowica przeciwko ludzkiej immunoglobulinie G — zaobserwowano zmniejszony
nadmiar antygenéw

Jak stwierdzono, wykresy 1 i 2 zawierajg przyktadowe dane. Niemniej jednak wszystkie inne
badane serie N antysurowicy przeciwko ludzkiej immunoglobulinie G wymienione w Tabeli 1 i 2
(oprocz serii 153095) wykazujg podobne zachowanie.

Z powazaniem,

Niniejsze pismo zostato sporzgdzone w formacie elektronicznym i jest wazne bez podpisu

i. V. Dr Wolfgang Klein i. A. Dr Lenard Mueller
Starszy Kierownik Starszy Kierownik ds. Marketingu
Systemy Jakosci i Zgodnosci Globalny Marketing

Atellica, BN i BN ProSpec sg znakami towarowymi firmy Siemens Healthcare Diagnostics Products
GmbH.

Numer SRN wytworcy posiadajgcego prawa do wyrobu: DE-MF-000005039
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N antysurowica przeciwko ludzkiej immunoglobulinie G — zaobserwowano zmniejszony
nadmiar antygenéw

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

N antysurowica przeciwko ludzkiej immunoglobulinie G — zaobserwowano zmniejszony nadmiar antygenéw

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczgcyg
bezpieczenstwa stosowania PP-22-003-A-C OUS z sierpnia 2022 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare
Diagnostics, zatytutowana ,N antysurowica przeciwko ludzkiej immunoglobulinie G — zaobserwowano zmniejszony
nadmiar antygenow”. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrécenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjami podanymi na
dole tej strony.

Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej informacji Tak [ Nie [J
dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

Czy obecnie majg Panstwo u siebie wyzej wymieniony produkt (ktérykolwiek z Tak [ Nie [J
wyzej wymienionych produktow)? Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy o
sprawdzenie stanu zapasow.

Jezeli odpowiedz na powyzsze pytanie jest twierdzgca, prosimy o wypetnienie
ponizszej tabeli w celu podania iloéci produktu w Panstwa laboratorium, ktérego
dotyczy ten problem, oraz zgdanej ilosci produktu zastepczego.

Opis produktu
Numer katalogowy produktu #/SMN #/Seria #

llo$¢é zapasow wadliwego produktu, ktéra
zostala wyrzuconal/llos¢ wymaganych
produktéw zastepczych

N antysurowica przeciwko ludzkiej immunoglobulinie G,
SMN 10446296, seria 153095

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:
Instytucja: Numer seryjny urzadzenia:
Ulica: Miasto:

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza pocztg elektroniczng na adres:
medycyna.pl@siemens-healthineers.com

Lub przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer 22 870 80 80

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia
technicznego.

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Operacyjne Serwisu
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