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IMMULITE®
IMMULITE® 1000

Dodatnie odchylenie w testach do ilosSciowego oznaczania poziomu kortyzolu

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

Table 1. Produkt IMMULITE/IMMULITE 1000, ktérego dotyczy ten problem

Test Kod testu Numer Numer SMN Numer serii
katalogowy
381
Kortyzol COR LKCO1 10381388 382
383

Przyczyna wycofania

Firma Siemens Healthcare Diagnostics przeprowadza akcje wycofania zestawéw
IMMULITE®/IMMULITE® 1000 Kortyzol (LKCO1) o numerach serii wymienionych w Tabeli 1.
Firma Siemens potwierdza, ze test IMMULITE/IMMULITE 1000 Kortyzol, zestawy o numerach
serii 381, 382 oraz 383, wykazuje dodatnie odchylenie w probkach pacjentéw wynoszgce okoto
13% - 40%. Odchylenie dodatnie zaobserwowano rowniez w materiatach kontroli jako$ci,
wskutek czego uzyskane wartosci moga wykracza¢ poza ustalone zakresy.

Problem ten zostat wyeliminowany w zestawach o numerach serii 384 oraz wyzszych. Dostawy
rozpoczeto w dniu 1 sierpnia 2014 roku.

Stwierdzono, ze przyczyng dodatniego odchylenia byta zmiana surowca. Firma prowadzi
obecnie dochodzenie w celu ustalenia pierwotnej przyczyny tego problemu.
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Dodatnie odchylenie w testach do oznaczania poziomu kortyzolu.

Zagrozenie dla zdrowia

Zaobserwowane dodatnie odchylenie wynikéw oznaczen kortyzolu moze potencjalnie prowadzi¢
do dodatkowych badan stanu nadnerczy. Ogolne zagrozenie dla zdrowia jest niewielkie. Firma
Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wynikow laboratoryjnych w zwigzku z tym
problemem.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient
e Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze dyrektora medycznego Panstwa placowki.

e Prosimy o zaprzestanie uzytkowania oraz usuniecie zestawow testu
IMMULITE/IMMULITE 1000 Kortyzol o numerach serii podanych w Tabeli 1.

e Prosimy o wykonanie przegladu posiadanych zapaséw tych produktow oraz ocene
zapotrzebowania Panstwa laboratorium na zestawy zastepcze oraz o przekazanie
informacji firmie Siemens, by firma mogta je zgtosi¢ odpowiednim organom.

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

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z :

TEL. 22 870 88 80 — Contact Center
TEL. 0 800 120 133 — Centrum Opieki Serwisowej

IMMULITE jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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Dodatnie odchylenie w testach do oznaczania poziomu kortyzolu.

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Dodatnie odchylenie w testach do oznaczania poziomu kortyzolu.

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong waznag
informacje dotyczacg bezpieczehstwa stosowania #1111 i dodatniego odchylenia w testach do
oznaczania poziomu kortyzolu z wrzesnia 2014 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare
Diagnostics. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej 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?

Czy obecnie majg Panstwo u siebie jakgkolwiek ilos¢ wyzej
wymienionego produktu? Przed udzieleniem odpowiedzi
prosimy o sprawdzenie stanu zapasow.

Jezeli odpowiedz na powyzsze pytanie jest twierdzaca,
prosimy o wypetnienie ponizszej tabeli w celu podania ilosci
produktéw w Panstwa laboratorium, ktérych dotyczy ten
problem, oraz zgdanej ilosci produktéw zastepczych.

Tylko dystrybutorzy: Ustalono tozsamos¢ i powiadomiono
klientow, ktérym ten produkt zostat wystany lub mogt zostaé
wystany.

Jezeli odpowiedz na powyzsze pytanie jest twierdzgca,
prosimy o podanie daty i sposobu powiadomienia.

Tak OJ Nie [

Tak [ Nie [

Tak [J Nie [1 Nie
dotyczy [

Opis produktu llo$¢ usunietych produktéw, ktérych
Numer katalogowy #/SMN #/Seria # dotyczy problem

llos¢ wymaganych zestawéw
zastepczych

LKCO1 /10381388 / 381

LKCO1/10381388 / 382

LKCO1/10381388 / 383

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:

Instytucja:

Numer seryjny analizatora:

Ulica:

Miasto:

Wypetniony formularz prosimy przestaé¢ pod numer 22 870 80 80
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