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Testy IMMULITE®/IMMULITE® 1000 IMMULITE® 2000/IMMULITE® 2000 XPi

Interferencja ze strony biotyny

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymaé produkty wymienione w

Tabeli 1 ponizej.

Tabela 1. Produkty, ktérych dotyczy ten problem-Wszystkie serie

Numer
Test Numer SMN
katalogowy
Uniwersalny zestayv SQAIIergyTM dp oznaczania L2KUNG 10380875
alergenowo-swoistych przeciwciat klasy IgE
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi L2KUNJG 10711939
Przeciwciata anty-HBc
. L2KHC2 10381311
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi
BR-MA (CA15-3)
LKBR1 10380948
IMMULITE/IMMULITE 1000
BR-MA (CA15-3)
. L2KBR2 10380983
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi
CEA
LKCE1 10380945
IMMULITE/IMMULITE 1000
CEA L2KCE2 10380994
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi L2KCE6 10380995
CK-MB
LKMB1 10381016
IMMULITE/IMMULITE 1000
CK-MB
. L2KMB2 10381033
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi
EPO
LKEPN1 10487627
IMMULITE/IMMULITE 1000
EPO L2KEPN2 10487628
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi L2KEPN6 10487629
Kwas foliowy L2KFO2 10380911
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi L2KFO6 10380912
Gastryna
LKGA1 10380962
IMMULITE/IMMULITE 1000
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Testy platformy IMMULITE
Interferencja ze strony biotyny

Numer
Test Numer SMN
katalogowy
Gastryna
L2KGA2 10380979

IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi
OM-MA (CA125)

LKOP1 10380969
IMMULITE/IMMULITE 1000
OM-MA (CA125)
. L2KOP2 10380972
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi
Tyreoglobulina
LKTY1 10381644
IMMULITE/IMMULITE 1000
Tyreoglobulina
. L2KTY2 10381648
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi
Witamina B12
LKVB1 10380900

IMMULITE/IMMULITE 1000

Przyczyna akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics przeprowadzita wewnetrzne dochodzenie, w ktérym
stwierdzono, ze testy IMMULITE®/IMMULITE® 1000/IMMULITE® 2000/IMMULITE® 2000 XPi
wymienione w Tabeli 1 sg podatne na interferencje ze strony biotyny. Dzieje sie tak wtedy, gdy
biotyna obecna w prébkach pacjentoéw interferuje z architekturg testu z uktadem biotyna-
streptawidyna w testach.. Interferencja ze strony biotyny moze powodowac¢ odchylenie wynikow
analitycznych w wyzej wymienionych testach. Biezaca instrukcja uzytkowania (IFU) nie
wymienia biotyny jako potencjalnej substanciji interferujgce;j.

Stezenia biotyny powyzej stezenia podanego w Tabeli 2 mogg potencjalnie powodowaé
interferencje przekraczajgca 10%, prowadzac do fatszywie zawyzonych lub fatszywie
zanizonych wynikéw.

Wyniki testéw do ilosciowego oznaczania CEA, kwasu foliowego, OM-MA (CA125) oraz
witaminy B12 byty fatszywie podwyzszone przy stezeniach biotyny przekraczajgcych stezenia
podane w Tabeli 2.

Wyniki testéw do iloSciowego oznaczania przeciwciat klasy IgE specyficznych dla alergii
pokarmowej typu lll, przeciwciat anty-HBc, BR-MA (CA15-3), CK-MB, EPO, gastryny i
tyreoglobuliny byty fatszywie zanizone przy stezeniach biotyny przekraczajgcych stezenia
podane w Tabeli 2.
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Testy platformy IMMULITE
Interferencja ze strony biotyny

Tabela 2. Stezenia biotyny, przy ktérych obserwowane odchylenie wynosito 10% lub

mniej
Numer . e s
Numer SMN Stezenie biotyny
Test katalogowy .
(SMN) ng/mL [nmol/L]
Uniwersalny zestaw 3gAllergy™
do oznaczania alergenowo-
swoistych przeciwciat klasy IgE L2KUNG 10380875 5 [20]
IMMULITE 2000/IMMULITE L2KUNJ6 10711939
2000 XPi
Przeciwciata anty-HBc
IMMULITE 2000/IMMULITE L2KHC2 10381311 5[20]
2000 XPi
BR-MA (CA15-3
( ) LKBR1 10380948 100 [409]
IMMULITE/IMMULITE 1000
BR-MA (CA15-3)
IMMULITE 2000/IMMULITE L2KBR?2 10380983 100 [409]
2000 XPi
CEA
LKCE1 10380945 9 [37]
IMMULITE/IMMULITE 1000
IMMULITE SOIZ%IIMMULITE L2KCE2 10380994 28]
2000 XPi L2KCE6 10380995
CK-MB
LKMB1 10381016 28]
IMMULITE/IMMULITE 1000
CK-MB
IMMULITE 2000/IMMULITE L2KMB2 10381033 5 [20]
2000 XPi
EPO
LKEPN1 10487627 5 [20]
IMMULITE/IMMULITE 1000
IMMULITE 2E(|)30(2)/IMMULITE L2KEPN2 10487628 28]
L2KEPN6
2000 XPi 10487629
IMMUL:fl'VéaZSOf(())(l)IZVI\\/,IyMULITE L2KPO2 10380911 500 [2047]
2000 XPi L2KFO6 10380912
Gastryna
4 LKGA1 10380962 28]
IMMULITE/IMMULITE 1000
Gastryna
IMMULITE 2000/IMMULITE L2KGA2 10380979 28]
2000 XPi
OM-MA (CA125)
LKOP1 10380969 28]
IMMULITE/IMMULITE 1000
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Testy platformy IMMULITE
Interferencja ze strony biotyny

Numer ..
Numer SMN Stezenie biotyny
Test katalogowy .
(SMN) ng/mL [nmol/L]
OM-MA (CA125)
IMMULITE 2000/IMMULITE L2KOP2 10380972 5 [20]
2000 XPi
Tyreoglobulina
LKTY1 10381644 5 [20]
IMMULITE/IMMULITE 1000
Tyreoglobulina
IMMULITE 2000/IMMULITE L2KTY2 10381648 5 [20]
2000 XPi
Witamina B12 LKVB1 10380900 250 [1023]
IMMULITE/IMMULITE 1000

* Stezenia biotyny przekraczajgce podane stezenie mogg potencjalnie powodowac interferencje wiekszg niz 10%.

Zagrozenie dla zdrowia

Prawdopodobienstwo btednej interpretacji wynikdw wyzej wymienionych testow wskutek tego
problemu jest niewielkie. Aby wyeliminowac potencjalne skutki kliniczne, nalezy przeanalizowaé
wyniki w korelacji z historig choroby pacjenta i objawami klinicznymi oraz z innym badaniami
diagnostycznymi, badaniami seryjnymi oraz/lub badaniami obrazowymi zaleznymi od analitu.
Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wynikow laboratoryjnych w zwigzku z tym
problemem.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

e Prosimy o korzystanie z informacji przedstawionych w Tabeli 2 do czasu aktualizacji
odpowiednich informacji dotyczgcych interferencji ze strony biotyny w instrukcjach uzytkowania.

e Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze dyrektora medycznego Panstwa placowki.

e W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnosc¢ podjete;j
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

o Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chordb 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 dokumentac;ji laboratorium i 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 lub z lokalnym przedstawicielem
firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

IMMULITE jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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Testy platformy IMMULITE
Interferencja ze strony biotyny

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Testy platformy IMMULITE

Interferencja ze strony biotyny - Informacje zawarte w instrukcjach uzytkowania (IFU)

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczenstwa stosowania IMC18-02.A.0US z grudnia 2017 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgcg interferencji ze strony
biotyny w testach IMMULITE. Prosimy o przeczytanie pytania ponizej i zaznaczenie wtasciwej
odpowiedzi. Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare
Diagnostics pod numer podany na dole strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w Tak [ Nie [
informaciji o pilnym dziataniu naprawczym dotyczgcym wyrobu
medycznego, przedstawione w niniejszym pismie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewddztwo:

Wypetniony formularz prosimy przesta¢ pod numer

22 8708080

Siemens Healthcare Sp. z 0.0.

ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Opieki Serwisowej
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