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ADVIA Centaur® XPT

Test Enhanced Estradiol (eE2) — falszywie zawyzone wyniki dla prébek osocza

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

Tabela 1. Produkty przeznaczone do uzytku z Systemami Atellica® Solution oraz ADVIA
Centaur®, ktérych dotyczy ten problem

Test Numer SMN Numer serii
Atellica IM Enhanced Estradiol (eE2) 100T 10995561 Wszystkie serie
Atellica IM Enhanced Estradiol (eE2) 500T 10995562 Wszystkie serie
ADVIA Centaur Enhanced Estradiol (eE2) 100T 10490889 Wszystkie serie
ADVIA Centaur Enhanced Estradiol (eE2) 500T 10491445 Wszystkie serie

Przyczyna powiadomienia Klienta

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o problemie z produktem podanym w Tabeli 1
powyzej oraz przekazanie instrukcji dotyczacych dziatan, ktére muszg zostaé podjete przez
Panstwa laboratorium.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics Inc. potwierdzita obserwacije klientow dotyczgce fatszywie
zawyzonych wynikow w prébkach osocza w catym analitycznym zakresie pomiarowym, ktére byty
wykonywane przy uzyciu testu Atellica IM Enhanced Estradiol (eE2). Wyniki pokazujg, ze
wiasciwosci produktu deklarowane w instrukcji uzytkowania (IFU) nie sg spetnione dla préobek
osocza. Dane, ktére sg w tej chwili dostepne, sg ograniczone, poniewaz dochodzenie w tej sprawie
jest w toku.

W miedzyczasie firma Siemens prosi klientéw o zaprzestanie korzystania z probéwek do
pobierania prébek na osocze przy wykonywaniu oznaczen przy uzyciu testéw Atellica IM eE2 i
ADVIA Centaur eE2 do czasu kolejnego powiadomienia.

Klienci mogg w dalszym ciggu uzywac testow Atellica IM eE2 i ADVIA Centaur eE2 do badania
probek surowicy.
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Test Enhanced Estradiol (eE2) — fatszywie zawyzone wyniki dla probek osocza

Zagrozenie dla zdrowia

Problem ten potencjalnie dotyczy wszystkich populacji pacjentéw, jednak w najgorszym wypadku
fatszywie zawyzony poziom estradiolu moze spowodowac, ze lekarz btednie uzna pacjentke, ktéra
w rzeczywistosci jest po menopauzie, za bedacg przed menopauzg. Moze to prowadzi¢ do
opoOznienia w rozpoczeciu podawania potencjalnie korzystnego leku i/lub do podania
niepotrzebnego leku w leczeniu zaawansowanego raka piersi z obecnym receptorem
estrogenowym lub z przerzutami.

Firma Siemens nie zaleca przeglagdu wczes$niej uzyskanych wynikow z wyjgtkiem przypadkéw, w
ktérych prébki osocza zostaty uzyte do oceny statusu menopauzalnego u kobiet chorych na raka
piersi z obecnym receptorem estrogenowym lub z przerzutami w celu ustalenia sposobu leczenia.
Jezeli pacjentka z tej populacji jest obecnie poddawana leczeniu zaleconemu w oparciu o0 wynik
oznaczenia estradiolu w probce osocza, ktéry wykracza poza zakres referencyjny dla kobiet po
menopauzie (32,2 pg/mL lub 118,2 pmol/L), nalezy rozwazy¢ powtdrzenie oceny statusu
menopauzalnego pacjentki przy uzyciu probki surowicy. Biorgc pod uwage maksymalne
odchylenie obserwowane wskutek tego problemu, zaleca sie powtorzenie oceny przy uzyciu
prébek surowicy wytgcznie u pacjentek, u ktérych wyniki oznaczenia estradiolu w osoczu wynoszg
od 32,2 pg/mL (118,2 pmol/L) do 100,0 pg/mL (367,0 pmol/L). W przypadku seryjnego
monitorowania w tym kontekscie klinicznym, nalezy przeanalizowac wytgcznie najnowsze wyniki
oznaczen estradiolu w osoczu.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

¢ Klienci muszg zaprzesta¢ uzywania prébek osocza do wykonywania oznaczen przy uzyciu
testow Atellica IM oraz ADVIA Centaur eE2 do czasu kolejnego powiadomienia.

¢ Klienci mogg w dalszym ciggu uzywac testow Atellica IM eE2 oraz ADVIA Centaur eE2 do
wykonywania oznaczeh w probkach surowicy.

¢ Prosimy, aby dyrektor medyczny Panstwa placowki rowniez zapoznat sie z tym pismem.

¢ 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 produktami wymienionymi 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 dokumentaciji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktore 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.

Systemy Atellica Solution oraz ADVIA Centaur sg znakami towarowymi firmy Siemens Healthcare
Diagnostics Inc.
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Test Enhanced Estradiol (eE2) — fatszywie zawyzone wyniki dla probek osocza

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Test Enhanced Estradiol (eE2) - fatszywie zawyzone wyniki dla prébek osocza

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczgcg
bezpieczenstwa stosowania AIMC 22-03.A.0US z marca 2022 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare
Diagnostics, zatytutowang , Test Enhanced Estradiol (eE2) — fatszywie zawyzone wyniki dla probek osocza”. Prosimy o
przeczytanie ponizszego pytania i 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 [J

dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

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

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

Lub przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer 22 870 92 81.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia
technicznego pod numer infolinii: 800 120 133.
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