SIEMENS .-,

Healthineers “-* Wazna informacja dotyczaca

bezpieczenstwa stosowania
IMC19-07.A.0US
Lipiec 2019 roku

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

Fatszywie zanizone wyniki oznaczen progesteronu w podzbiorze prébek
pacjentéw

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

Tabela 1. Produkt(-y) przeznaczony(-e) do uzytku z Systemami IMMULITE, ktérego dotyczy

ten problem
Numer SMN Data produkcji
Kod Numer (numer "
Test testu katalogowy materiatowy Numer seril
firmy Siemens)

Zestawy z serii 2018-10-19

PRG PRG LKPW1 10381128 0 numerze

0259 lub

PrG | pro | 2<PW2 | ossn SRR Tl aoisosos
2018-09-28

L2KPW6 10381170 lub wyzZszym

Przyczyna powiadomienia:

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o potencjalnym problemie z dziataniem produktéw
wymienionych w Tabeli 1.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics Inc. ustalita, ze wyniki oznaczen progesteronu mogag byc¢
fatszywie zanizone w podzbiorze probek pacjentéw. Dochodzenie, ktére zostato przez nas
przeprowadzone w zwigzku z reklamacjami klientéw, wskazuje na obecnos$¢ substancii
wptywajgcej na wynik testu. W oparciu o dostepne dane szacuje sie, ze ma to miejsce w <1%
przypadkéw.

Ze wzgledu na charakter pierwszych otrzymanych reklamacji dotychczasowe dochodzenie
koncentrowato sie na przebiegu oznaczeh probek pacjentéw uczestniczgcych w procedurach
zaptodnienia in vitro (IVF). Firma Siemens aktywnie pracuje nad ustaleniem zrédta problemu.



Fatszywie zanizone wyniki oznaczen progesteronu w podzbiorze probek pacjentow

Zagrozenie dla zdrowia

Fatszywie zanizony wynik oznaczenia progesteronu moze prowadzi¢ do podjecia decyzji o
zastosowaniu dodatkowej suplementacji progesteronu. Wyniki oznaczen progesteronu bytyby
oceniane w powigzaniu z historig choroby pacjenta, badaniem klinicznym oraz innymi ustaleniami,
takimi jak seryjne pomiary hCG oraz badanie ultrasonograficzne. W zwigzku z tym Firma Siemens
nie zaleca retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikéw pacjentow.

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

e W przypadku podejrzenia interferencji nalezy postepowac zgodnie z wewnetrznymi
procedurami laboratoryjnymi w celu zbadania interferenciji.

o W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywno$¢ podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

o Jezeli otrzymali Panhstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chordb lub zdarzenh
niepozgdanych 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 niniejszego pisma w dokumentacji 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 jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Falszywie zanizone wyniki oznaczenh progesteronu w podzbiorze prébek pacjentéw

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje
dotyczacg bezpieczenstwa stosowania IMC19-07.A.0US z lipca 2019 roku, przestang przez firme Siemens
Healthcare Diagnostics, w sprawie fatszywie zanizonych wynikéw oznaczen progesteronu w podzbiorze
prébek pacjentéw. 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 Tak [J Nie [
informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym
pismie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:

Miasto: Wojewoddziwo:

Telefon: Kraj:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza pod numer 22 870 80 80
W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthcare:

Tel.0 800 120 133 - Contact Center
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