SIEMENS

IMMULITE®
IMMULITE® 1000

Ujemne odchylenie wynikéw pacjentow oraz wynikéw kontroli jakosci

Wazna informacja dotyczaca

bezpieczenstwa stosowania
IMC17-05.A.0US
Grudzien 2016 r./Styczen 2017r.

uzyskiwanych przy uzyciu testu PSA Trzeciej Generacji

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac nastepujacy produkt:
Tabela 1. Produkt IMMULITE/IMMULITE 1000, ktérego dotyczy ten problem

Test Kod Numer Numer Numer Data Data
testu | katalogowy SMN serii waznosci produkcji
IMMULITE/ 0336 2017-01-31 | 2016-05-13
IMMULITE 1000 Third sPS LKUP1 10380956 0337 2017-02-28 | 2016-07-05
Generation PSA 0338 2017-05-31 | 2016-09-12

Przyczyna powiadomienia Klienta

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita wystepowanie ujemnego odchylenia w
testach IMMULITE® /IMMULITE® 1000 Third Generation PSA (swoisty antygen sterczowy) o
numerach serii 0336 oraz 0337.

Dochodzenie przeprowadzone przez firme Siemens potwierdzito, ze prébki pacjentéw z
odzyskiem od 0,08 do 16,2 ng/mL wykazujg odchylenie ujemne wynoszace od -16% do -27%
(srednio -22%). Wyniki kontroli jakosci wykazujg podobne odchylenie ujemne jak wyniki
pacjentéw. Problem ten moze nie zostaé¢ wykryty przez materiat do kontroli jakosci, co jest
uzaleznione od zakresow kontroli jako$ci stosowanych przez Panstwa laboratorium.

Jak wynika ze wstepnego dochodzenia przeprowadzonego przez firme Siemens, przyczyng
ujemnego odchylenia sg kalibratory zastosowane w zestawach z serii 0 numerach 0336 oraz
0337. Firma Siemens na razie nie potwierdza wystepowania ujemnego odchylenia w zestawach
z serii o numerze 0338, jednak seria ta jest uwzgledniona w waznej informaciji dotyczace;j
bezpieczenstwa stosowania, poniewaz zestawy te zawierajg kalibratory z tej samej serii, co
zestawy z serii 0 numerach 0336 and 0337. Pdzniejsze serie zestawdw testu
IMMULITE/IMMULITE 1000 Third Generation PSA nie zawierajg wadliwych kalibratoréw i nie sg
dotknigte tym problemem.

Problem ten wystepuje jedynie w testach IMMULITE/IMMULITE 1000 Third Generation PSA.
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Ujemne odchylenie wynikow pacjentow oraz wynikow kontroli jako$ci uzyskiwanych przy uzyciu
testu PSA Trzeciej Generacji

Zagrozenie dla zdrowia

W przypadku wystgpienia tego problemu istnieje niewielkie ryzyko btednej interpretacji wartosci
PSA, co moze op6zni¢ badanie przerostu gruczotu krokowego lub badanie przebiegu choroby
resztkowej po radioterapii. W przypadku gdy test PSA jest wykonywany jako pomocnicze
badanie w wykrywaniu raka prostaty, skutki kliniczne bytyby ograniczone, poniewaz warto$ci
PSA zostatyby przeanalizowane w korelacji z historig choroby pacjenta, objawami klinicznymi
oraz dodatkowymi diagnostycznymi badaniami laboratoryjnymi, takim jak palpacyjne badanie
per rectum. W sytuacjach, gdy test PSA jest uzywany do monitorowania pacjentéw po leczeniu
raka prostaty metodami innymi niz radykalna prostatektomia (takimi jak na przyktad
radioterapia), potencjalne skutki kliniczne bylyby ograniczone, poniewaz wyniki zostatyby
przeanalizowane w korelacji z historig choroby pacjenta i objawami klinicznymi, a takze dzieki
seryjnemu monitorowaniu poziomu swoistego antygenu sterczowego (PSA). Obserwowane
ujemne odchylenie wynikow oznaczen probek pacjentow na poziomie istotnym przy
podejmowaniu decyzji klinicznych dotyczgcych pacjentéw po radykalnej prostatektomii (np. 0,2
ng/mL), ktdérzy sg monitorowani przy pomocy testu PSA, prowadzito do maksymalne;j
bezwzglednej réznicy wynoszgcej 0,02 ng/mL i nie bytoby uznawane za istotne pod wzgledem
klinicznym. Prawdopodobienstwo, ze obserwowane odchylenie ujemne wywota niekorzystne
skutki kliniczne jest bardzo niewielkie i dlatego tez firma Siemens nie zaleca retrospektywne;j
analizy wczesniej uzyskanych wynikéw.

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

e Prosimy o zaprzestanie uzytkowania oraz usunigcie zestawow o numerach serii 0336,
0337 oraz 0338 podanych w Tabeli 1.

¢ Prosimy o dokonanie przegladu posiadanych zapaséw tych produktéw oraz ocene
zapotrzebowania Panstwa laboratorium na zestawy zastepcze i przekazanie tej
informaciji firmie Siemens.

e W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

o Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce choréb lub zdarzen
niepozadanych majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z
lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Opieki Serwisowe;j

IMMULITE jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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Ujemne odchylenie wynikow pacjentow oraz wynikow kontroli jako$ci uzyskiwanych przy uzyciu

testu PSA Trzeciej Generacji

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Ujemne odchylenie wynikow pacjentow oraz wynikéw kontroli jakosci uzyskiwanych przy uzyciu testu
PSA Trzeciej Generacji

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje
dotyczgcyg bezpieczenstwa stosowania IMC17-05.A.0US z grudnia 2016 roku, przestang przez firme
Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgca ujemnego odchylenia wynikow pacjentéw oraz wynikow
kontroli jakosci uzyskiwanych przy uzyciu testu PSA Trzeciej Generacji. Prosimy o przeczytanie kazdego

pytania oraz zaznaczenie wiasciwej odpowiedzi.

Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics pod numer podany na

dole strony.

1.Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej
informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym

piSmie?

2.Czy obecnie majg Panstwo u siebie jakikolwiek produkt, o ktorym mowa
w niniejszym pismie? Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy o

sprawdzenie stanu zapasow.

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

Tak O Nie [

Tak O Nie [

Opis produktu
Nr kat #/SMN #/Seria #

llos¢ zapaséw wadliwego
produktu, ktora zostata
wyrzucona

Wymagana ilosé¢
produktu
zastepczego

IMMULITE/IMMULITE 1000 Third Generation PSA
LKUP1/10380956/0336

IMMULITE/IMMULITE 1000 Third Generation PSA
LKUP1/10380956/0337

IMMULITE/IMMULITE 1000 Third Generation PSA
LKUP1/10380956/0338

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Miasto:

Telefon: Kraj:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza pod numer 22 870 80 80
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