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IMMULITE®
IMMULITE® 1000

Test IMMULITE/IMMULITE 1000 Osteokalcyna: Zanizanie wynikéw pacjentéw

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium otrzymato nastepujacy produkt:
Tabela 1. Produkty IMMULITE/IMMULITE 1000, ktérych dotyczy ten problem

Numer
Badanie Kod testu | katalogo Numer SMN Numer serii
wy
IMMULITE/IMMULITE 1000 316, 317, 318,
Osteokalcyna OCN LKONT | 10381396 319, 320

UWAGA: Jezeli Panistwa laboratorium otrzymato zestawy odczynnikéw IMMULITE®
2000/IMMULITE® 2000 XPi Osteokalcyna o numerach serii 218 oraz wyzszych, mogli Pafistwo
réwniez otrzymaé wazng informacje dotyczgcg bezpieczehstwa stosowania #3019 z grudnia
2013 roku. Firma Siemens Healthcare Diagnostics poszerza zakres akcji naprawczej w celu
uwzglednienia testu IMMULITE®/IMMULITE® 1000 Osteokalcyna.

Przyczyna akcji naprawczej

Firma Siemens potwierdza, ze dla testu IMMULITE/IMMULITE 1000 Osteokalcyna (LKON1) o
numerach serii podanych w Tabeli 1, wyniki pacjentéw sg zanizone o 50% w catym zakresie
raportowania. Materiaty do kontroli jakosci nie wykryjg tego odchylenia.

Ustalono, ze pierwotng przyczyng tego odchylenia jest zmiana surowca do produkcji fazy
ptynnej odczynnika. Firma Siemens aktywnie pracuje nad rozwigzaniem tego problemu.

Przyktad odchylenia zaobserwowanego w serii testéw do oznaczania poziomu osteokalcyny
przed oraz po zmianie surowca przedstawiono na Rysunku 1.
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Test IMMULITE/IMMULITE 1000 Osteokalcyna: Zanizanie wynikow pacjentow

Wykres 1. Wykres odchylenia
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Zagrozenie dla zdrowia

Poziom osteokalcyny moze swiadczy¢ o zwiekszonej resorpcji kosci u niektorych pacjentéw. W
zaleznoséci od podejscia terapeutycznego, pomiar stezenia osteokalcyny moze wptyngé¢ na
decyzje dotyczace leczenia. U niektérych pacjentéw podwyzszone stezenie osteokalcyny jest
skorelowane z ryzykiem osteoporozy. Nie przewiduje sie, by problem ten wptynat na leczenie.

Firma Siemens zaleca przedyskutowanie tresci tego listu z dyrektorem medycznym Panstwa
laboratorium w celu ustalenia, czy dla pacjentéw, u ktoérych zastosowano odczynniki
IMMULITE/IMMULITE 1000 Osteokalcyna o numerach serii 316, 317, 318, 319 oraz 320
(ktérych wysytka rozpoczeta sie w lutym 2013 roku), konieczne jest zweryfikowanie
dotychczasowych wynikow, przeprowadzenie diagnostyki uzupetniajgcej oraz/lub powtorzenie
oznaczen.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

W chwili obecnej firma Siemens nie dysponuje produktem zastepczym dla tego testu. Prosimy o
kontakt z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens w celu oméwienia alternatywnych
rozwigzan, ktére zaspokojg Panstwa potrzeby w zakresie wykonywania badan.

¢ Nalezy zaprzesta¢ uzywania i wyrzuci¢ zestawy o numerach serii podanych w Tabeli 1.
e Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze dyrektora medycznego Panstwa placowki.

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

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Wszystkie prawa zastrzezone. Strona2z 4

Wazna informacja dotyczgca bezpieczenstwa stosowania #1111 — luty 2014 r.



Test IMMULITE/IMMULITE 1000 Osteokalcyna: Zanizanie wynikow pacjentow

o Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczace chordb lub zdarzen
niepozgdanych majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lokalnym Centrum Obstugi Klientéw firmy Siemens lub
lokalnym przedstawicielem ds. wsparcia technicznego.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji 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.

IMMULITE jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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Test IMMULITE/IMMULITE 1000 Osteokalcyna: Zanizanie wynikow pacjentow

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Test IMMULITE/IMMULITE 1000 Osteokalcyna: Zanizanie wynikéw pacjentow

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo wazng informacje dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania # 1111 z lutego 2014 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare
Diagnostics, dotyczacg testu IMMULITE/IMMULITE 1000 Osteokalcyna. Prosimy o przeczytanie kazdego
pytania i zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi. Wypetniony formularz nalezy przestaé faksem do Siemens
Healthcare Diagnostics na numer faksu podany na dole strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w Waznej Tak [ ] Nie [ ]
Informacji Dotyczgcej Bezpieczenstwa Stosowania przekazanej w
tym pismie?

2. Czy obecnie majg Panstwo u siebie ktorys z produktow
wskazanych w informac;ji? Tak [ Nie [
Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy sprawdzi¢ stan zapasow.

Jezeli odpowiedZ na powyzsze pytanie jest twierdzgca, prosimy o
wypetnienie ponizszej tabeli, podajgc ilos¢ produktow w Panstwa
laboratorium, ktorych dotyczy ten problem.

Opis produktu llo$é wyrzuconych produktéw z
Numer katalogowy produktu# / zapasow, ktorych dotyczy ten
SMN # / Seria # problem

LKON1 o numerach serii 316, 317,
318, 319, 320

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja:

Ulica: Miasto:
Telefon: Kraj

WYPELNIONY FORMULARZ PROSIMY PRZESLAC FAKSEM 22 870 80 80

Siemens Sp. z 0.0.

Ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Contact Center — tel. 22 870 88 80

Centrum Opieki Serwisowej — tel. 0 800 120 233
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