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IMMULITE®
IMMULITE® 1000
IMMULITE® 2000
IMMULITE® 2000 XPi

Rozwigzanie problemu fatszywie zanizonych wynikéw oznaczen progesteronu w
niektérych prébkach pacjentéw w systemach IMMULITE

Tabela 1. Produkty z systemu IMMULITE

Test Numer SMN / Numer Niepowtarzalny kod Numer serii
katalogowy identyfikacyjny wyrobu
(uDl)
PRG 10381128/LKPW1 00630414985732 312 lub
wyzszy
PRG 10381181/L2KPW?2 00630414961972 593 lub
10381170/L2KPW6 00630414961989 wyzszy

Przyczyna powiadomienia

W lipcu 2019 roku oraz w styczniu 2020 roku firma Siemens Healthcare Diagnostics Inc. wydata
wazng informacje dotyczacg bezpieczenstwa stosowania (UFSN) IMC19-07.A.0US oraz IMC19-
07.B.OUS w celu powiadomienia klientéw, ze wyniki oznaczen progesteronu w niektérych
probkach pacjentéw w systemach IMMULITE moga by¢ fatszywie zanizone.

Przeprowadzone dochodzenie wykazato, ze przyczyng tego problemu byta obecnosé¢ przeciwciat
antyprogesteronowych i/lub przeciwciat przeciwko fosfatazie alkalicznej w ludzkiej surowicy. Firma
Siemens ustalita, ze problem fatszywie zanizonych wynikow oznaczen progresteronu mozna
rozwigzaé¢ poprzez zwiekszenie miana przeciwciat progesteronowych oraz zmiane sktadu bufora
zawartego w pakiecie odczynnikowym.

Rozwigzanie to zostato wdrozone poczgwszy od zestawow z serii 0 numerze 312 w systemach
IMMULITE/IMMULITE 1000 oraz poczgwszy od zestawdw z serii 0 numerze 593 w systemach
IMMULITE 2000/2000 XPi.
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Dziatania, ktére powinien podjaé Klient
e Prosimy, aby dyrektor medyczny Panstwa placowki rowniez zapoznat sie z tym pismem.

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

IMMULITE jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Rozwigzanie problemu fatszywie zanizonych wynikéw oznaczeh progesteronu w niektérych
prébkach pacjentow w systemach IMMULITE

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania IMC19-07.D.OUS z pazdziernika 2022 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare
Diagnostics, zatytutowang ,Rozwigzanie problemu fatszywie zanizonych wynikéw oznaczen progesteronu w niektérych
probkach pacjentéw w systemach IMMULITE”. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej
odpowiedzi.

Prosimy o zwrdcenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjg zamieszczong
na dole tej strony.

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

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 o 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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