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IMMULITE® 2000
IMMULITE® 2000 XPi

Zbyt wysoki poziom odzysku androstendionu

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

Tabela 1. Produkt, ktorego dotyczy problem

Test Kod Numer Numer Numer
testu katalogowy SMN serii
Tes_t IMMULITE_ 2000/IMMULITE 2000 AND L2KAO? 10381188 | 314 — 323
XPi Androstendion

Przyczyna wycofania

W grudniu 2013 roku firma Siemens Healthcare Diagnostics wydata wazng informacje
dotyczacg bezpieczenstwa stosowania #4008 na temat testu IMMULITE® 2000/IMMULITE®
2000 XPi Androstendion. W informacji tej zalecono uzytkownikom, by zweryfikowali prébki
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 przywréceniem prawidtowych parametrow 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 poczawszy od serii numer
33lodczynnika IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi Androstendion, ktérego wysytka
rozpoczeta sie w czerwcu 2014 roku. Wiecej informacji mozna znalez¢ w Biuletynie dla Klientow
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Zbyt wysoki poziom odzysku androstendionu

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 alternatywnej.

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

¢ 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
informaciji 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 dokumentacji 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$¢ zostata
przywrécona

Poréwnanie metody oraz wykres odchylenia dla testow IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi
Androstendion z zestawdw o przywroconej liniowosci oraz dla zestawdw z biezgcych serii
przedstawiono na Rysunkach 1i 2. Oczekuje sie, ze wyniki pacjentéw w zestawach z
przywrécong liniowoscig bedg nizsze, poniewaz problem zbyt wysokiego poziomu odzysku
zostat wyeliminowany.

Wspodtczynnik konwersji: ng/mL x 3,4916 = nmol/L.

IMMULITE jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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Zbyt wysoki poziom odzysku androstendionu

Figure 1. Pordéwnanie metod dla biezacych serii odczynnika IMMULITE 2000/IMMULITE
2000 XPi Androstendion (319, 320 oraz 322) oraz serii, w ktorych liniowos¢é
zostala przywrocona (331) (ng/mL)
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Zestawy z przywrécong liniowoscig = 0,664 x biezgce zestawy + 0,393 ng/mL
r=0,845,n=342

Figure 2.  Wykres odchylenia dla biezacych serii odczynnika IMMULITE 2000/IMMULITE
2000 XPi Androstendion (319, 320 oraz 322) vs. serie, w ktorych liniowosé

zostata przywrocona
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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 # 3021 z listopada 2014 roku, przestang
przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgcg zbyt wysokiego poziomu odzysku
androstendionu. Prosimy o przeczytanie pytan i zaznaczenie wtasciwych 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 jakgkolwiek ilos¢ wyzej
wymienionego produktu? Przed udzieleniem odpowiedzi
prosimy o sprawdzenie stanu zapasow.

Jezeli odpowiedz na powyzsze pytanie jest twierdzgca, prosimy
0 wypetnienie ponizszej tabeli w celu podania posiadane;j ilosci
produktow, ktérych dotyczy ten problem, oraz zgdanej ilosci

produktow zastepczych.

Tak [ Nie [J

Tak [ Nie [

Numer katalogowy
produktu /SMN

Seria #

llo$¢ usunietych zestawow
z wadliwych serii

llos¢ wymaganych
zestawOw zastepczych

L2KAO2 /10381188

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewodztwo:

Wypetniony formularz prosimy przesta¢ pod numer 22 870 80 80

Siemens Sp. z 0.0.

Ul. Zupnicza 11
03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
Tel. 0800 120 233 - Centrum Opieki Serwisowej
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