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IMMULITE 2000 i IMMULITE 2000 XPi 3gAllergy™ IgE specyficzne: Mozliwosé
uzyskania falszywie reaktywnych wynikéw dla przeciwciat swoistych wobec
alergenoéw plesni

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

Tabela 1. Produkty z systemu IMMULITE 2000 /IMMULITE 2000 XPi, ktérych dotyczy ten

problem:
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Przyczyna powiadomienia Klienta

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o problemie z produktem podanym w Tabeli 1
powyzej oraz przekazanie instrukcji dotyczgcych dziatan, ktére muszg zosta¢ podjete przez

Panstwa laboratorium.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics Inc. potwierdzita mozliwos¢ uzyskania fatszywie

reaktywnych wynikéw przeciwciat klasy IgE skierowanych przeciwko alergenom plesniowym w
probkach kontroli jako$ci i w probkach pacjentéw oznaczanych przy uzyciu produktu podanego w

Tabeli 1.

Uzytkownicy mogg zaobserwowaé podwyzszone wyniki w materiale kontrolnego 3gAllergy Specific
IgE Negative Quality Control (SMN: 10485107), wykraczajgce poza opublikowany zakres
referencyjny (0 - 0,10 kU/L), podczas wykonywani testow dla panelu plesni 1 (MP1) i/lub panelu
oddechowego 6 (IP6), przy uzyciu zestawow uniwersalnych 3g Allergy z serii podanych w Tabeli 1.

Materiaty kontrolne zawarte w zestawie uniwersalnym 3gAllergy nie sg dotkniete tym problemem.

Siemens Healthcare Diaghostics Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
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IMMULITE 2000 i IMMULITE 2000 XPi 3gAllergy ™ IgE specyficzne: Mozliwo$¢ uzyskania
fatszywie reaktywnych wynikoéw dla przeciwciat swoistych wobec alergenéw plesni

Ponadto mozliwe jest, ze wyniki oznaczen dla probek pacjentow wygenerowane przy uzyciu
dowolnego alergenu pleéni lub panelu zawierajgcego alergen plesni, mogg wskazywaé na
fatszywie podwyzszong reaktywno$¢ przeciwciat klasy IgE. Jak wynika z wewnetrznego badania
przeprowadzonego przez firme Siemens, w przypadku probek pacjentéw o oczekiwanych
stezeniach <0,10 kU/L uzyskano wyniki do 0,214 kU/L. Nie dotyczy to innych alergenow
nieplesniowych oraz paneli alergendw mieszanych, ktére nie obejmujg alergendw plesniowych.
Problem ten dotyczy jedynie zestawow z serii podanych w Tabeli 1.

Firma Siemens prowadzi obecnie dochodzenie w celu ustalenia Zzrodtowej przyczyny tego
problemu.

Zagrozenie dla zdrowia

Problem ten moze potencjalnie prowadzi¢ do uzyskania wyniku fatszywie reaktywnego u pacjenta,
ktéry w rzeczywistosci nie jest uczulony na alergen. W najgorszym przypadku moze to skutkowac
unikaniem alergendw, co jest dobrze tolerowane klinicznie. Aby wyeliminowac¢ potencjalne skutki
kliniczne, nalezy przeanalizowa¢ wyniki w korelacji z objawami podmiotowymi i przedmiotowymi
oraz wynikami dodatkowych badan. Nie zaleca sie przeprowadzenia retrospektywnej analizy
wczesniej uzyskanych wynikdéw, poniewaz unikanie alergendw jest dobrze tolerowane klinicznie.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient
¢ Prosimy, aby dyrektor medyczny Panstwa placowki rowniez zapoznat sie z tym pismem.
e Prosimy o zaprzestanie korzystania z zestawdw o numerach serii podanych w Tabeli 1.

¢ Prosimy o dokonanie przeglagdu posiadanych zapaséw tego produktu oraz ocene
zapotrzebowania Panstwa laboratorium na zestawy zastepcze, a takze o przekazanie
informaciji firmie Siemens, by firma mogta je zgtosi¢ odpowiednim organom.

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

¢ Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczace chordb lub zdarzen
niepozadanych majgcych zwigzek z produktem wymienionym w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowa¢ sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens
Healthineers lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia
technicznego.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentac;ji laboratorium oraz o 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.

IMMULITE oraz 3gAllergy sg znakami towarowymi firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

IMMULITE 2000 i IMMULITE 2000 XPi 3gAllergyTM IgE specyficzne: Mozliwo$¢ uzyskania fatszywie reaktywnych
wynikow dla przeciwciat swoistych wobec alergendw plesni

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczacg
bezpieczenstwa stosowania IMC 23-01.A-1.0US z listopada 2022 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare
Diagnostics, zatytutowang “IMMULITE 2000 i IMMULITE 2000 XPi 3gAllergyTM IgE specyficzne: Mozliwo$é uzyskania
fatszywie reaktywnych wynikéw dla przeciwciat swoistych wobec alergenéw plesni”. Prosimy o przeczytanie kazdego
pytania oraz zaznaczenie wiasciwej odpowiedzi.

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

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej informac;ji Tak [ Nie [
dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

2. Czy obecnie majg Panstwo u siebie wyzej wymienione produkty (Przed Tak [ Nie [
udzieleniem odpowiedzi prosimy o sprawdzenie stanu zapasow.

Jezeli odpowiedz na powyzsze pytanie jest twierdzgca, prosimy o wypetnienie
ponizszej tabeli w celu podania ilo$ci wadliwego produktu w Panstwa
laboratorium oraz zadanej ilosci produktu zastepczego.

llos¢ zapaséw wadliwego produktu, ktéra
Opis produktu oraz seria # zostata wyrzuconalllos¢ wymaganych
produktow zastepczych

Uniwersalny zestaw 3gAllergy Specific IgE, seria 826

Uniwersalny zestaw 3gAllergy Specific IgE, seria 830

Uniwersalny zestaw 3gAllergy Specific IgE, seria 831

Uniwersalny zestaw 3gAllergy Specific IgE, seria 832

Uniwersalny zestaw 3gAllergy Specific IgE, seria 833

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

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

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypelnionego formularza pocztg elekironiczng 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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