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Protokét rozcienczania prébek androstendionu >5,5 ng/mL

Przyczyna akcji naprawczej

W grudniu 2013 roku firma Siemens Healthcare Diagnostics wydata wazng informacje
dotyczgcg bezpieczenstwa stosowania #4008 dotyczgca testow do ilosciowego oznaczania
poziomu androstendionu, przeznaczonych do uzytku z analizatorami IMMULITE®/IMMULITE®
1000 oraz IMMULITE® 2000/IMMULITE® 2000 XPi, zalecajac klientom, by zweryfikowali wyniki
dla probek androstendionu o wartosciach >5,5 ng/mL przy uzyciu metody alternatywnej.

Niniejszy komunikat zawiera dodatkowe informacje dotyczace rozcienczania probek
androstendionu o wartosciach >5,5 ng/mL jako alternatywy dla weryfikowania préobek przy
uzyciu innej metody oznaczania poziomu androstendionu. Tabela 3 potwierdza liniowosc¢ testu
do 5,5 ng/mL, jak podano w waznej informac;ji dotyczacej bezpieczenhstwa stosowania #4008.

Tabela 1. Produkty przeznaczone do uzytku z systemami IMMULITE, ktorych dotyczy
ten problem

Kod Numer

Test Numer SMN |Numer serii
testu katalogowy
Test IMMQLITE(IMMULITE 1000_ do AND LKAO1 10381158 409_) oraz
oznaczania poziomu androstendionu wyzsze
Test IMMULI_TE 2OQOIIMMULITE 20_00 XPi AND L2KAO2 10381188 314} oraz
do oznaczania poziomu androstendionu wyzsze

Firma Siemens opracowata tymczasowy protokét rozcienczania prébek androstendionu o
wartosciach przekraczajacych aktualng gérng granice zakresu (5,5 ng/mL). W Tabeli 2
przedstawiono dane dotyczgce procentowego odzysku w stosunku do pierwotnej dawki w
przypadku stosowania protokotu rozcienczania. Dane przedstawione w Tabeli 3 odnoszg sie do
testu IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi Androstendion; parametry testu
IMMULITE/IMMULITE 1000 Androstendion sg podobne.
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Protokéft rozcienczania probek androstendionu >5,5 ng/mL

W protokole rozcienczania opracowanym przez firme Siemens wykorzystano pulowane probeki
surowicy pobranej od zdrowych mezczyzn,. Prébki te byty przechowywane i oznaczone zgodnie
z instrukcjg uzytkowania (IFU) testu. W Tabeli 2 przedstawiono dane dotyczace procentowego
odzysku w stosunku do pierwotnej dawki w przypadku rozcienczania probek o wartosciach >

5,5 ng/mL.

Tabela 2. Odzysk dla testu IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi Androstendion w
poréwnaniu z pierwotng dawka dla prébek o wartosciach powyzej 5,5 ng/mL

rozcienczanych w stosunku 1 do 4

Prébka Oczekiwana dawka Srednia obserwowana Sredni obserwowany
dawka odzysk
Probka 1 7,8 7,8 99%
Probka 2 9,5 9,1 96%
Probka 3 10,2 9,8 97%
Probka 4 6,6 7.1 107%
Probka 5 7,1 7,3 104%
Probka 6 13,5 13,6 101%
Probka 7 6,1 6,5 107%
Probka 8 10,0 11,2 112%

Protokot rozcienczania probek pacjentéw

UWAGA: Niniejszy protokot rozcienczania zostat zatwierdzony do uzytku wytgcznie z
testami do oznaczania androstendionu przeznaczonych do uzytku z
systemami IMMULITE.

W tym protokole jako rozcienczalnik mozna zastosowaé probki surowicy pochodzace od
mezczyzn, o uprzednio oznaczonej wartosci stezenia androstendionu od 0,5 do 1,5
ng/mL. Probki te powinny by¢ pobierane i przetwarzane zgodnie ze wskazowkami
zawartymi w rozdziale ,Przetwarzanie prébek” z IFU.

Nalezy recznie rozcienczyc probke pacjenta w stosunku 1 do 4, dodajgc 1 objetosc
probki do 3 objetosci prawidtowej surowicy pobranej od mezczyzn.

Nalezy nastepnie oznaczy¢ probke w analizatorze. Nie nalezy wpisywaé wspétczynnika
rozcienczenia w oprogramowaniu analizatora.

Nalezy skorygowaé wspotczynnik rozciehiczenia oraz uwzglednic stezenie surowicy
uzytej jako rozciehczalnik przy pomocy nastepujgcego réwnania:

Obliczone stezenie oryginalnej prébki = [(stezenie rozcienczonej prébki pacjenta) - (%4
stezenie surowicy rozcienczajgcej)] * 4

lub alternatywnie
Wynik = (X - 3/4Y) * 4

gdzie X = dawka rozcienczonej prébki podana przez analizator oraz Y = dawka surowicy
rozcienczajgcej

5. Obliczone stezenie probki mozna zaraportowaé jako wynik.
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Protokéft rozcienczania probek androstendionu >5,5 ng/mL

Przyktadowe obliczenie:

Stezenie rozcienczonej prébki pacjenta (X) = 2,52 ng/mL. Stezenie surowicy rozcienczajgcej
(Y)=0,66ng/mL.

Obliczone stezenie wyjsciowe probki

(2,52 - (0,66 * %)) * 4

(2,52-0,50) * 4
02 * 4

2,
8,08 ng/mL

Tabeli 3 obrazuje liniowos¢ testu IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi Androstendion, ktéry
zgodnie z wazng informacjg dotyczgcg bezpieczenhstwa stosowania #4008 jest liniowy do 5,5
ng/mL. Dane przedstawione w Tabeli 3 odnoszg sie do testu IMMULITE 2000/IMMULITE 2000
XPi Androstendion. Parametry testu IMMULITE/IMMULITE 1000 Androstendion sg podobne.

Tabela 3. Liniowos$¢ testu IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi Androstendion

Probka 1
Rozcienczenie Obsg;\‘llvv?(\;vana Zaktadana dawka % Odzysk
9do 10 5,76 5,76 100%
8do 10 4,61 4,61 100%
7 do 10 3,98 4,03 99%
6 do 10 3,46 3,46 100%
5do 10 2,72 2,88 94%
4 do 10 2,00 2,30 87%
3do 10 1,65 1,73 96%
2do 10 1,04 1,15 90%
1do 10 0,53 0,58 93%
0,5do 10 0,28 0,29 97%
Prébka 2
Rozcienczenie Obsde;\‘l'vv?(\;vana Zaktadana dawka % Odzysk
5do 10 6,07 6,07 100%
4 do 10 4,36 4,86 90%
3do 10 3,57 3,64 98%
2do 10 2,25 2,43 93%
1do 10 1,16 1,21 96%
0,5do 10 0,56 0,61 93%
Siemens Healthcare Diagnostics Wszelkie prawa zastrzezone. Strona3z5

Wazna informacja dotyczgca bezpieczenstwa stosowania #4011 —

marzec 2014 r.




Protokéft rozcienczania probek androstendionu >5,5 ng/mL

Zagrozenie dla zdrowia

Firma Siemens ustalita, ze rozcienczanie probek o wartosciach przekraczajacych 5,5 ng/mL
zgodnie z dostarczonym protokotem nie stanowi zagrozenia dla zdrowia.

Dzialania, ktére powinien podja¢ Klient

Wyniki pacjentéw >5,5 ng/mL muszg by¢ weryfikowane przy uzyciu jednej z opciji
przedstawionych ponizej:

e Rozciehczy¢ probki pacjentéw o wartosciach >5,5 ng/mL zgodnie z zatwierdzonym
przez firme Siemens protokotem rozcienczania opisanym w niniejszym pismie.

¢ Alternatywnie, wyniki pacjentéw mozna zaraportowac jako >5,5 ng/mL.

o Zweryfikowac wyniki pacjentéw >5,5 ng/mL przy uzyciu metody alternatywne;.

Ponadto prosimy o wykonanie nastepujgcych dziatan:
e Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze dyrektora medycznego Pahstwa placowki.

e W ciggu trzydziestu (30) dni nalezy wypetnic i odesta¢ zatagczony do niniejszego pisma
formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podijetej akcji naprawcze;.

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

Przepraszamy za niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan prosimy
o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z lokalnym przedstawicielem serwisu
pomocy technicznej firmy Siemens.

Siemens Healthcare Diagnostics Wszelkie prawa zastrzezone. Strona 4 z 5

Wazna informacja dotyczgca bezpieczenstwa stosowania #4011 —
marzec 2014 r.



Protokéft rozcienczania probek androstendionu >5,5 ng/mL

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Protokét rozcienczania prébek androstendionu >5,5 ng/mL

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong waznag
informacje dotyczacg bezpieczehstwa stosowania # 4011 z marca 2014 roku, przestang przez
firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgcg protokotu rozcienczania probek
androstendionu >5,5 ng/mL. Prosimy o przeczytanie pytania i zaznaczenie wtasciwej
odpowiedzi. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics
na numer faksu podany na dole strony.

Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak [] Nie [ |
informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym
pismie.

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:

Ulica:

Miejscowosc:

Telefon:

Wypetniony formularz prosimy przesta¢ do centrum obstugi klienta pod numer 22 870 80 80

W razie jakichkolwiek pytan, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds.
wsparcia technicznego.

Siemens Sp. z 0.0.

Ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel. 0 800 120 233 — Centrum Opieki Serwisowej
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