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IMMULITE®
IMMULITE® 1000

Zbyt wysoki poziom odzysku androstendionu

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

Tabelal. Produkt przeznaczony do uzytku z systemami IMMULITE, ktérego dotyczy ten

problem
Test Kod Numer Numer SMN N“m..er
testu katalogowy serii
Test IMMUITITE/IMMULITE 1000 AND LKAOL 10381158 409 — 418
Androstendion

Przyczyna wycofania

W grudniu 2013 roku firma Siemens Healthcare Diagnostyka wydata wazng informacje
dotyczacg bezpieczenstwa stosowania #4008 dotyczaca testu IMMULITE®/IMMULITE® 1000
Androstendion. W informacji tej zalecono klientom, by zweryfikowali probki androstendionu o
wartosci >5,5 ng/mL (>19,2 nmol/L) przy uzyciu metody alternatywnej ze wzgledu na
zaobserwowany zbyt wysoki poziom odzysku.

Podczas prac nad przywrdceniem prawidtowych parametréw testu IMMULITE 1000
Androstendion firma Siemens zaobserwowata zbyt wysoki poziom odzysku w tescie IMMULITE
2000/IMMULITE 2000 XPi Androstendion dla probek w catym zakresie liniowosci testu, tj. od
0,3 do 10 ng/mL (1,1 — 35 nmol/L). Firma Siemens potwierdzita, ze problem stwierdzony w
grudniu 2013 roku nie ogranicza sie do probek >5,5 ng/mL (>19,2 nmol/L). Wiecej informac;ji
przedstawiono na Rysunkach 1 oraz 2.

Firma Siemens ustalita, ze przyczyng zrodtowg zbyt wysokiego poziomu odzysku jest
zmiennos$¢ kluczowego surowca. Problem ten zostat wyeliminowany poczgwszy od serii numer
4310dczynnika IMMULITE/IMMULITE 1000 Androstendion, ktérego wysytka rozpocznie sie w
grudniu 2014 roku. Wiecej informacji mozna znalez¢ w punkcie ,Dodatkowe informacje”.

Zagrozenie dla zdrowia

Zagrozenie dla zdrowia wynikajgce ze stosowania wadliwych odczynnikow o numerach serii
wymienionych w Tabeli 1 jest znikome lub ogranicza sie do przeprowadzenia dodatkowych
badan w celu ustalenia przyczyny nadmiernego wydzielania androstendionu. Siemens zaleca,
aby wszystkie (dostepne wcigz i stabilne) prébki oznaczone przy uzyciu serii odczynnikow
wymienionych w Tabeli 1, zostaty ponownie oznaczone przy uzyciu metody alternatywne;.
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Zbyt wysoki poziom odzysku androstendionu

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

e Prosimy o zaprzestanie uzytkowania i usuniecie zestawdéw o numerach serii podanych w
Tabeli 1.

¢ Prosimy o dokonanie przeglagdu posiadanych zapaséw tych produktéw oraz ocene
zapotrzebowania Panstwa laboratorium na zestawy zastepcze oraz o przekazanie tej
informacji firmie Siemens, by firma mogta je zgtosi¢ odpowiednim organom.

¢ W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odestac¢ zatgczony do niniejszego pisma formularz
sprawdzajgcy efektywnosé¢ podjetej akcji naprawcze;.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentac;ji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
podmiotom, ktérym przekazano 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.

Dodatkowe Informacje

Poréwnanie zestawOw z biezacych serii z zestawami, w ktérych liniowos$é zostata
przywrdécona

Woysytka do klientéw zestawoéw IMMULITE/IMMULITE 1000 Androstendion o numerze serii 431
rozpocznie sie 1 grudnia 2014 roku.

Przywrodcenie liniowosci

Poczawszy od serii 431 odczynnika IMMULITE/IMMULITE 1000 Androstendion firma Siemens
wyeliminowata problem zbyt wysokiego poziomu odzysku prébek oraz przywrdcita liniowose
testu do 10 ng/mL (35 nmol/L). Dane dotyczace liniowosci do 10 ng/mL (35 nmol/L) w réznych
rodzajach probek przedstawiono w Tabeli 2. Ogdlny sredni odzysk procentowy wynosi 96% dla
Prébki 1, 100% dla Probki 2, 106% dla Prébki 3, 102% dla Prébki 4 oraz 112% dla Prébki 5.

Wspotczynnik konwersji: ng/mL x 3,4916 = nmol/L
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Zbyt wysoki poziom odzysku androstendionu

Tabela 2. Przywrécenie liniowosci testu do 10 ng/mL (35 nmol/L)

Obserwowana stezenie Oczekiwane stezenie

Rozcienczenie (ng/mL) (ng/mL) % O/E
Prébka 1 (Materiat do kontroli jakosci Bio-Rad)
8do 8 10,14 -- --
7do 8 8,75 8,99 97%
6do 8 7,38 7,84 94%
5do 8 6,68 6,70 100%
4do 8 5,40 5,55 97%
3do8 3,89 4,40 88%
2do 8 3,01 3,26 92%
1do8 2,20 2,11 104%
Prébka 2 (Kalibrator F)
8do 8 6,35 -- --
7do 8 5,81 5,56 105%
6do 8 4,61 4,76 97%
5do 8 3,60 3,97 91%
4do 8 3,19 3,18 100%
3do8 2,39 2,38 100%
2do 8 1,74 1,59 109%
1do8 0,78 0,79 98%
Prébka 3 (Probka pacjenta)
8do 8 9,64 -- --
7do8 8,90 8,44 106%
6do 8 7,84 7,23 108%
5do 8 6,45 6,03 107%
4do 8 4,82 4,82 100%
3do8 4,07 3,62 113%
2do 8 2,60 241 108%
1do8 1,23 1,21 102%
Prébka 4 (Probka pacjenta)
8do 8 8,16 -- --
7do 8 6,89 7,14 96%
6do 8 6,57 6,12 107%
5do 8 4,94 5,10 97%
4do 8 4,09 4,08 100%
3do8 3,25 3,06 106%
2do 8 1,96 2,04 96%
1do8 1,13 1,02 111%
Probka 5 (Prébka pacjenta)
8do 8 7,49 -- --
7do 8 6,68 6,57 102%
6do 8 6,33 5,65 112%
5do 8 4,96 4,73 105%
4do 8 4,13 3,82 108%
3do8 3,34 2,90 115%
2do 8 2,45 1,98 124%
1do8 1,29 1,07 121%
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Zbyt wysoki poziom odzysku androstendionu

Poréwnanie zestawéw IMMULITE 1000 Androstendion z biezacych serii z zestawami, w
ktorych liniowos$é zostata przywrocona

Na Rysunkach 1 oraz 2. przedstawiono poréwnanie metody oraz wykres odchylenia dla testu
IMMULITE 1000 Androstendion z biezgcych serii z zestawami testu IMMULITE 1000
Androstendion, w ktérych liniowos¢ zostata przywrécona.

Rysunek 1. Poréwnanie metody dla zestawOw z biezacych serii (414 oraz 416) z
zestawami, w ktorych liniowos¢ zostata przywrécona (seria 431) (ng/mL)
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Zbyt wysoki poziom odzysku androstendionu

Rysunek 2. Wykres odchylenia dla zestawoéw z biezacych serii (414 oraz 416) w
poréwnaniu z zestawami z przywrécona liniowoscia (seria 431) (ng/mL)
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Zbyt wysoki poziom odzysku androstendionu

Poréwnanie zestawOw, w ktorych liniowos¢ zostata przywrécona, dla testow IMMULITE
2000/IMMULITE 2000 XPi Androstendion i testow IMMULITE/IMMULITE 1000
Androstendion

Na Rysunkach 3 oraz 4. przedstawiono poréwnanie metody oraz wykresy odchylenia dla testu
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi Androstendion z przywrdcong liniowoscig oraz dla testu
IMMULITE/IMMULITE 1000 Androstendion z przywrécong liniowoscig.

Rysunek 3.Poréwnanie metody w testach IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi (L2KAO2 zestawy 0
numerach serii 331) z przywrécong liniowoscia oraz w testach IMMULITE/IMMULITE
1000 Androstendion z przywrécong liniowoscig (ng/mL)

10.00

8.00

6.00

4.00

IMMULITE/IMMULITE 1000 (Restored)

2.00

000 . . . . .
0.00 2.00 4.00 6.00 800  10.00

IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi (L2KAO2 331)

IMMULITE/IMMULITE 1000 po przywrdceniu liniowosci = 0,991 x
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi — 0,114 ng/mL
R =0,978,n =199
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Zbyt wysoki poziom odzysku androstendionu

Rysunek 4. Wykres odchylenia dla testéw IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi z przywrécong
liniowoscia (L2KAO2 zestawy o numerach serii 331) w poréwnaniu z testami
IMMULITE/IMMULITE 1000 Androstendion z przywrécong liniowoscia (ng/mL)
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Oczekiwane wartosci

Firma Siemens zweryfikowata zakresy referencyjne opublikowane w punkcie ,Oczekiwane
Wartosci” w instrukcji uzytkowania (IFU). Badanie weryfikacyjne przeprowadzono na 135
ochotnikach.

Zgodnos¢ z zakresami referencyjnymi opublikowanymi w instrukcji uzytkowania zostata
stwierdzona na podstawie nieparametrycznej analizy statystycznej (Test Kotmogorowa-
Smirnowa dla dwoch prob).

Dane dotyczace zakresu referencyjnego zalezg od populacji; dlatego tez podane zakresy
referencyjne nalezy traktowac jedynie jako wytyczne. Kazde laboratorium powinno ustanowi¢
swoje wiasne zakresy referencyjne.
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Zbyt wysoki poziom odzysku androstendionu

Tabela3. Oczekiwane wartosci
Zakres referencyjny Zakres referencyjny testu po
podany w aktualnej instrukcji przywréceniu liniowosci
1000
Mezczyzni . _ Mezczyzni . _
(n=48) Kobiety (n=58) (n=58) Kobiety (n=77)
. 1,8 ng/mL 1,9 ng/mL 1,5 ng/mL 1,4 ng/mL
Mediana g 9 J 9
(6,3 nmol/L) (6,6 nmol/L) (5,2 nmol/L) (4,9 nmol/L)
< 0,7 — 3,6 ng/mL 0,3 -3,5ng/mL 0,7 - 3,5 ng/mL 0,2 - 3,7 ng/mL
g;;dkm”y zakres (2,4-12,6 (1,0-12,2 (24-122 (0,7-12,9
0 nmol/L) nmol/L) nmol/L) nmol/L)
Precyzja

Poziom precyzji testu po przywréceniu liniowosci pozwala na zweryfikowanie informacii
opublikowanych w aktualnej wersji instrukcji uzytkowania testu IMMULITE/IMMULITE 1000

Androstendion.

Tabela4. Poréwnanie precyzji podanej w instrukcji uzytkowania z precyzja po przywroceniu
liniowosci
Precyzja w aktualnej instrukcji uzytkowania Precyzja testu po przywroéceniu liniowosci
Srednia | Wewnatrz serii* Catkowita** Srednia | Wewnatrz serii* Catkowita**
dawka dawka
(ng/mL) SD Ccv SD Ccv (ng/mL) SD Cv SD CcVv
0,66 0,06 9,1% 0,10 15,2% 0,70 0,06 8,4% 0,08 11,5%
1,57 0,08 5,1% 0,13 8,3% 1,04 0,07 6,5% 0,09 8,7%
3,69 0,23 6,2% 0,27 7,3% 3,53 0,12 3,4% 0,13 3,8%
4,35 0,23 5,3% 0,28 6,4% 4,51 0,24 5,2% 0,31 6,9%
9,11 0,58 6,4% 0,87 9,5% 9,50 0,37 3,9% 0,43 4,6%
*Precyzja wewnatrzseryjna jest synonimem powtarzalno$ci.
**Precyzja catkowita oznacza precyzje w catym laboratorium.
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Zbyt wysoki poziom odzysku androstendionu

Skorygowane wartosci docelowe i zakresy dla materiatéw kontrolnych

Wartosci docelowe oraz zakresy dla materiatdéw kontrolnych do testéw immunologicznych
BioRad Lyphochek™ Immunoassay Plus Control o numerach serii 40820, 40830, 40840,
40850, 40860, 40870, 40270, 40280, 40290 oraz 40300 przeznaczone do uzytku z zestawami o
numerach serii 431 oraz wyzszych zostaty podane w Tabelach 5 — 14.

Aktualne dane dla materiatéw kontrolnych Bio-Rad zostang zamieszczone na stronie
internetowej Bio-Rad QCNet.

Tabela5. Skorygowane wartosci docelowe dla materiatéw kontrolnych do testéw
immunologicznych Bio-Rad Liquichek Immunoassay Plus (ng/mL) o numerze serii
40820, ktére maja zastosowanie do zestawéw IMMULITE/IMMULITE 1000
Androstendion LKAO1 o numerach serii 431 oraz wyzszych

Poprzednie wartosci Skorygowane wartosci
Poziom Srednia Srednia SD Zakres 3SD (ng/mL)
1 0,904 0,791 0,074 0,4303 - 1,152
2 3,31 2,37 0,12 1,59 - 3,15
3 10,0 5,20 0,27 4,20 - 6,20

Tabela 6. Skorygowane wartosci docelowe dla materialow kontrolnych do testow
immunologicznych Bio-Rad Liquichek Immunoassay Plus (ng/mL) o numerze serii
40830, ktére maja zastosowanie do zestawéw IMMULITE/IMMULITE 1000
Androstendion LKAO1 o numerach serii 431 oraz wyzszych

Poprzednie wartosci Skorygowane wartosci
Poziom Srednia Srednia SD Zakres 3SD (ng/mL)
1 1,27 0,987 0,078 0,537 - 1,437
2 4,32 2,78 0,14 1,86 - 3,70
3 >10,0 5,29 0,32 4,28 - 6,31

Tabela 7. Skorygowane wartosci docelowe dla materialow kontrolnych do testow
immunologicznych Bio-Rad Liquichek Immunoassay Plus (ng/mL) o numerze serii
40840, ktére maja zastosowanie do zestawéw IMMULITE/IMMULITE 1000
Androstendion LKAO1 o numerach serii 431 oraz wyzszych

Poprzednie wartosci Skorygowane wartosci
Poziom Srednia Srednia SD Zakres 3SD (ng/mL)

1 nie dotyczy 1,66 0,08 0,90 - 2,41

2 nie dotyczy 2,43 0,15 1,63 -3,23

3 nie dotyczy 5,35 0,35 4,32 -6,38
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Zbyt wysoki poziom odzysku androstendionu

Tabela 8. Skorygowane wartosci docelowe dla materiatéw kontrolnych do testéw
immunologicznych Bio-Rad Liquichek Immunoassay Plus (ng/mL) o numerze serii
40850, ktére maja zastosowanie do zestawéw IMMULITE/IMMULITE 1000
Androstendion LKAO1 o numerach serii 431 oraz wyzszych

Poprzednie wartosci Skorygowane wartosci
Poziom Srednia Srednia SD Zakres 3SD (ng/mL)
1 1,21 0,717 0,073 0,390-1,04
2 4,83 2,17 0,11 1,46 — 2,89
3 >10,0 5,42 0,36 4,38 - 6,46

Tabela 9. Skorygowane wartosci docelowe dla materialow kontrolnych do testow
immunologicznych Bio-Rad Liquichek Immunoassay Plus (ng/mL) o numerze serii
40860, ktéore maja zastosowanie do zestawéw IMMULITE/IMMULITE 1000
Androstendion LKAO1 o numerach serii 431 oraz wyzszych

Poprzednie wartosci Skorygowane wartosci
Poziom Srednia Srednia SD Zakres 3SD (ng/mL)
1 nie dotyczy 1,01 0,07 0,551 -1,47
2 nie dotyczy 2,35 0,12 1,58 - 3,13
3 nie dotyczy 4,88 0,37 3,94 - 5,82

Tabela 10. Skorygowane wartosci docelowe dla materialow kontrolnych do testow
immunologicznych Bio-Rad Liquichek Immunoassay Plus (ng/mL) o numerze serii
40870, ktére maja zastosowanie do zestawéw IMMULITE/IMMULITE 1000
Androstendion LKAO1 o numerach serii 431 oraz wyzszych

Poprzednie wartosci Skorygowane wartosci
Poziom Srednia Srednia SD Zakres 3SD (ng/mL)
1 nie dotyczy 1,09 0,09 0,591 -1,58
2 nie dotyczy 2,84 0,14 1,90 - 3,77
3 nie dotyczy 5,87 0,43 4,74 — 6,99

Tabela 11. Skorygowane wartosci docelowe dla materiatéw kontrolnych do testéw
immunologicznych Bio-Rad Lyphochek Immunoassay Plus (ng/mL) o humerze serii
40270, ktére maja zastosowanie do zestawéw IMMULITE/IMMULITE 1000
Androstendion LKAO1 o numerach serii 431 oraz wyzszych

Poprzednie wartosci Skorygowane wartosci
Poziom Srednia Srednia SD Zakres 3SD (ng/mL)
1 1,45 1,02 0,10 0,555-1,48
2 6,92 3,73 0,19 2,50 — 4,96
3 >10,0 8,84 0,36 7,15-10,0
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Zbyt wysoki poziom odzysku androstendionu

Tabela 12. Skorygowane wartosci docelowe dla materiatéw kontrolnych do testéw
immunologicznych Bio-Rad Lyphochek Immunoassay Plus (hg/mL) o numerze serii
40280, ktére majg zastosowanie do zestawéw IMMULITE/IMMULITE 1000
Androstendion LKAO1 o numerach serii 431 oraz wyzszych

Poprzednie wartosci Skorygowane wartosci
Poziom Srednia Srednia SD Zakres 3SD (ng/mL)
1 1,37 0,967 0,095 0,526 -1,41
2 7,37 3,96 0,18 2,65-5,26
3 >10,0 9,15 0,46 7,39 - >10,0

Tabela 13. Skorygowane wartosci docelowe dla materialow kontrolnych do testow
immunologicznych Bio-Rad Lyphochek Immunoassay Plus (hg/mL) o numerze serii
40290, ktére majg zastosowanie do zestawéw IMMULITE/IMMULITE 1000
Androstendion LKAO1 o numerach serii 431 oraz wyzszych

Poprzednie wartosci Skorygowane wartosci
Poziom Srednia Srednia SD Zakres 3SD (ng/mL)
1 nie dotyczy 0,352 0,040 < 0,300 - 0,513
2 nie dotyczy 1,69 0,10 1,13-2,24
3 nie dotyczy 4,60 0,19 3,72 -5,48

Tabela 14. Skorygowane wartosci docelowe dla materialow kontrolnych do testow
immunologicznych Bio-Rad Lyphochek Immunoassay Plus (ng/mL) o numerze serii
40300, ktore maja zastosowanie do zestawéw IMMULITE/IMMULITE 1000
Androstendion LKAO1 o numerach serii 431 oraz wyzszych

Poprzednie wartosci Skorygowane wartosci
Poziom Srednia Srednia SD Zakres 3SD (ng/mL)
1 0,780 0,629 0,064 0,342 - 0,915
2 5,63 2,24 0,11 1,50 -2,99
3 >10,0 4,91 0,28 3,97 — 5,86

IMMULITE jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.

Liquichek oraz Lyphocheck sg znakami towarowymi Bio-Rad Laboratories, Inc.
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Zbyt wysoki poziom odzysku androstendionu

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Zbyt wysoki poziom odzysku androstendionu

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczenstwa stosowania # 1113 z listopada 2014 roku, przestang
przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgcg zbyt wysokiego poziomu odzysku
androstendionu. 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 Tak [ Nie [
informaciji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w
tym pismie?

2. Czy obecnie majg Panstwo u siebie jakikolwiek produkt, o ktérym Tak [ Nie [

mowa w niniejszym pismie? Przed udzieleniem odpowiedzi
prosimy o sprawdzenie stanu zapasow.

Jezeli odpowiedz na powyzsze pytanie jest twierdzgca, prosimy
0 wypetnienie ponizszej tabeli w celu podania posiadanej ilosci
produktow, ktérych dotyczy ten problem, oraz zgdanej ilosci
produktu zastepczego.

Numer katalogowy Seria # llo$¢ usunietych zestawéw z llo§¢ wymaganych
produktu /SMN wadliwych serii zestawdw zastepczych

LKAO1 /10381158

Nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewoddztwo:

Wypetniony formularz prosimy przestaé¢ pod numer 22 870 80 80

Siemens Sp. z o.0.

Ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel. 0800 120 233 - Centrum Opieki Serwisowej

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Wszelkie prawa Strona 12 z 12
zastrzezone.

511 Benedict Ave.
Tarrytown, NY 10591

www.siemens.com/diagnostics

Wazna informacja dotyczgca bezpieczenstwa stosowania #1113 —

listopad 2014 r.
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