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Wszystkie platformy IMMULITE: dotyczy odchylenia IGF-l w medianach
pacjentéw oraz wstrzymania dostaw

Z naszych rejestrow danych wynika, ze otrzymaliscie Panstwo jeden lub wiecej sposrod
nastepujacych produktow:

Tabela 1
Produkt Numer Numer materialowy | Numer
katalogowy | Siemensa (SMN) serii
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi IGF-l |L2KGF2 10381448 441 — 492~
IMMULITE/IMMULITE 1000 IGF-I** LKGF1 10381403 315 — 334~

* Patrz — Zatacznik, Tabele 3 i 4, zawierajace petna liste numerow serii.
** Te serie zestawow zostaty okreslone na podstawie dopasowania dat zwolnienia do wysyiki do
platformy IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi.

Przyczyny powiadomienia Klienta

Siemens Healthcare Diagnostics potwierdza wystepowanie w medianach pacjentéw dodatniego
odchylenia rzedu okoto 20% dla testu diagnostycznego IGF-I. Po przeprowadzeniu
szczegotowych badan Siemens stwierdzit, ze poczatkowe dodatnie odchylenie rzedu okoto 15%
wystapito w przypadku zestawu IMMULITE® 2000/IMMULITE® 2000 XPi, numer serii 441
(zwolniony do wysytki w grudniu 2009), natomiast dodatkowe dodatnie odchylenie rzedu okoto
5% zostato zaobserwowane w przypadku zestawu IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi,
numer serii 469 (zwolniony do wysyiki w lipcu 2011), dajac faczne odchylenie dodatnie rzedu
okoto 20%.

Siemens potwierdza, ze parametry wykonania dla serii zestawéw bedacych aktualnie w
dystrybucji sg zgodne z wartosciami referencyjnymi zawartymi w Instrukcjach Uzytkowania (IFU
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Wszystkie platformy IMMULITE: dotyczy odchylenia IGF-1 w medianach pacjentéw oraz wstrzymania dostaw

— Instructions For Use). To sugeruje wystepowanie poprzednio ujemnego przesuniecia mediany
wzgledem zestawu IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi, numery serii 469 i wyze;.

Wartosci median w IFU oraz ostatnie dane uzyskane z krajowego laboratorium referencyjnego
sg przedstawione w Tabeli 2 i na Rysunku 2. Na Rysunku 1 pokazano wielkosci ruchomych
median pacjentéw pochodzace z danych z sieci RTS (Real-Time Solutions) dla zestawu
IMMULITE 2000 IGF-I, numery serii 416-487, bedace w dystrybucji pomiedzy sierpniem 2008 i
wrzesniem 2012. Dane RTS nie sg dostepne dla zestawu IMMULITE®/IMMULITE® 1000.

Chociaz ostatnie badania byty ukierunkowane na test IMMULITE 2000 / IMMULITE 2000 XPi
IGF-I, to poréwnanie danych testu z testem IMMULITE/IMMULITE 1000 IGF-I pokazuje, ze
testy te sg zasadniczo rownowazne. W rezultacie, odchylenia zaobserwowane dla testu
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi IGF-I dotyczg takze serii zestawéw testu
IMMULITE/IMMULITE 1000 IGF-I, zwolnionych do wysytki pomiedzy grudniem 2009 i lipcem
2011.

Podstawowa przyczyna odchylen median u pacjentow jest jeszcze w trakcie rozpoznawania.

Zagrozenie dla zdrowia
Istniejg dwa potencjalne scenariusze zagrozenia dla zdrowia.

Jesli laboratorium korzystato z poczatkowych zakreséw odniesienia oraz median z IFU bez
dokonywania wtasnej wewnetrznej oceny zakresu referencyjnego [reference intervall, to
odchylenie w dét dla wynikow pacjentow przed rokiem 2009 wzgledem zakresow odniesienia
stosowanych w laboratorium, mogtoby doprowadzi¢ do zamaskowania niekontrolowane;j
akromegalii i w ten sposéb negatywnie wptynaé na terapie zastosowang u pacjenta.
Przesuniecie w dét mogto rowniez prowadzi¢ do nadrozpoznawalnosci niedoboru hormonu
wzrostu u niskorostych dzieci, a tym samym do uzupetniania hormonu wzrostu.

Jedli laboratorium dostosowywato mediane do danych wiasnych, to przesuniecie w gére dla
wynikow pacjentéow od drugiej potowy 2011 roku wzgledem przedziatéw odniesienia
ustanowionych w laboratorium przed 2011 rokiem, mogtoby doprowadzi¢ do niedoszacowania
niedoboru hormonu wzrostu (hGH) u dzieci z granicznym niedoborem hGH, co potencjalnie
mogtoby skutkowac brakiem lub op6znieniem zastosowania terapii z suplementacjg hGH.
Przesuniecie w gére mogtoby takze prowadzi¢ do nieprawidtowej diagnozy niekontrolowanej
akromegalii i tym samym poddawania pacjenta dalszym badaniom i kontrolom.

Z uwagi na roznice w laboratoryjnych przedziatach odniesienia laboratorium powinno, wedle
swojego uznania, rozwazy¢ dokonanie przegladu poprzednio zarejestrowanych wynikow, w
oparciu o informacje dotyczace parametréw odczynnika oraz ustawienia swoich zakresow
referencyjnych.

Wstrzymanie dostaw

W ciggu ostatnich dwunastu miesiecy Siemens borykat sie z powaznymi problemami z
realizacjg dostaw odczynnikéw IMMULITE/IMMULITE 1000 IGF-I oraz IMMULITE
2000/IMMULITE 2000 XPi IGF-1. Obecnie przewidujemy diuzsze wstrzymanie dostaw tych
odczynnikow, poczawszy od grudnia 2012 roku, kontynuowane przez kilka miesiecy.
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Wszystkie platformy IMMULITE: dotyczy odchylenia IGF-1 w medianach pacjentéw oraz wstrzymania dostaw

W obliczu nadchodzacego wstrzymania dostaw, Siemens zaleca, aby klienci wykorzystali
pozostate zapasy zestawéw IMMULITE/IMMULITE 1000 oraz IMMULITE 2000/IMMULITE 2000
XPi dla przeprowadzania badan poréwnawczych z alternatywnymi testami IGF-I.

Dziatania, jakie powinny zosta¢ podjete przez Klienta
Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze dyrektora medycznego Panstwa placowki.

Siemens zaleca, aby klienci wykorzystali pozostate zapasy zestawow IMMULITE/IMMULITE
1000 oraz IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi dla przeprowadzania badan poréwnawczych z
alternatywnymi testami IGF-I.

Ponadto, prosimy wykonac¢ nastepujace dziatania:

e W ciggu siedmiu (7) dni wypetnic¢ i odesta¢ zatgczony do niniejszego pisma ,Formularz
sprawdzajacy efektywnos¢ podjetej akcji naprawczej/korekcyjne;j”.

e Zachowac niniejsze pismo w archiwum laboratorium.

o Wywiesi¢ kopie tego pisma w poblizu kazdego systemu IMMULITE, aby zaalarmowaé
uzytkownikow o zaistniatej sytuaciji.

e Przekazac¢ dalej niniejsze pismo do wszystkich oséb, ktére mogty od Panstwa otrzymac
wymienione produkty.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub potrzeby otrzymania dodatkowych informaciji, prosimy o
kontakt z dziatem Technical Solutions Center firmy Siemens lub z lokalnym przedstawicielem
wsparcia technicznego.

Przepraszamy za wstrzymanie dostaw. Niniejsze powiadomienie ma na celu pomdc naszym
Klientom w podjeciu najlepszej decyzji wzgledem opieki nad pacjentami. Siemens bedzie
dostarczat dodatkowe informacje o dostepnosci testow IGF-I dla systeméw IMMULITE, w miare
jak takie informacje bedg dostepne.

Informacje o znakach towarowych

IMMULITE jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.
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Wszystkie platformy IMMULITE: dotyczy odchylenia IGF-I w medianach pacjentéw oraz wstrzymania dostaw

Zalacznik

Rysunek 1. Ruchome mediany z danych RTS dla testow IGF-I

Ruchome mediany z danych RTS dla testéw IGF-I

Uwaga: Wartosci stezen pokazywanych na wykresie sg srednimi median.

IGF-1 RTS Data Running Medians
N | |
- | |
200 4 I
| T
- 180 ! |I
L= 18 l '
S - |
?CD = . r | S ""-.H.! ||| i :.' ,
NS = 1oU = o PR ot /
o | I IR T B T
o £ 140 uim . !
5 4 6! !
(&) = 1 |
= i) | |
AN | I
| I
100 # »la »la
137 ngimL |, 158 ngimL | 169 ng/mL
_-Ia- — YTW!'"'J'I w"f'ﬁ"’wﬁlf_rrw'mﬂ"ﬂﬂ_
Kit Lot
Zestaw

Podstawowa przyczyna niskich warto$ci median w zestawach o numerach od 424 do 427 byta
zwigzana ze specyficzng partig rozcienczalnika IMMULITE 2000 IGF-1 Sample Diluent (L2GFZ

- seria 312).
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Wszystkie platformy IMMULITE: dotyczy odchylenia IGF-1 w medianach pacjentéw oraz wstrzymania dostaw

Ponizsze dane zostaty wygenerowane przez duze krajowe laboratorium referencyjne. Mediany
pacjentéw wchodzace w skiad tych danych zostaty okreslone tak, aby mogty by¢ porownywane
z medianami pacjentéw w danych dla przedziatu odniesienia, publikowanych w IFU.

Tabela 2. Zaobserwowane mediany pacjentéw

Mediany dla danych IFU Mediany uzyskane przez krajowe laboratorium
systemow IMMULITE konsultacyjne
Wiek (lata) Mediany IFU N styczer;oocgzermec N styczer1201c;22erW|ec
1 134 437 46 435 41
2 125 308 59 300 55
3 119 252 69 300 63
4 118 239 84 286 80
5 119 254 88 264 93
6 124 269 96 300 117
7 134 339 120 381 128
8 148 373 129 456 152
9 169 358 149 467 184
10 200 386 168 485 202
11 247 424 170 546 230
12 315 549 240 627 296
13 395 563 265 662 339
14 462 502 325 564 374
15 486 403 349 442 397
16 452 276 336 332 386
17 376 227 288 221 358
18 308 225 273 181 304
19 261 133 224 151 275
20 232 105 221 135 284
21-25 203 667 190 727 244
26-30 196 867 170 963 211
31-35 188 927 159 1265 191
36-40 176 1217 150 1456 179
41-45 164 917 136 1417 172
46-50 154 1696 127 2107 158
51-55 144 1579 118 1819 146
56-60 135 1268 112 1567 139
61-65 126 1039 110 1256 135
66-70 118 779 105 968 121
71-75 110 512 99 646 116
76-80 102 337 87 372 111
81-85 95 186 81 246 9
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Wszystkie platformy IMMULITE: dotyczy odchylenia IGF-1 w medianach pacjentéw oraz wstrzymania dostaw

Uwaga: Dane z laboratorium konsultacyjnego zostaty wygenerowane dla populacji
pacjentéw, ktérym wykonano testy IGF-I. Chociaz tej populacji pacjentéw nie mozna
scharakteryzowac jako ,zdrowej”, to mozna oczekiwac, ze uzyskane mediany sg we
wzglednie dobrej zgodnosci z medianami dla pacjentow zdrowych, z wyjatkiem pewnych
grup wiekowych (< 7, 13-18 lat). W tych grupach wiekowych mediany z krajowego
laboratorium referencyjnego moga by¢ przesuniete w dét z uwagi na populacje pacjentow z
niedostateczng produkcjg testéw IGF-I.

Rysunek 2. Zalezno$¢ pomiedzy medianami z IFU a medianami z laboratorium
referencyjnego

IMMULITE IGF-I: Zalezno$¢ pomiedzy medianami z IFU a medianami z laboratorium

referencyjnego
IMMULITE IGF-I: IFU Medians vs. Referral Laboratory Medians
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Wszystkie platformy IMMULITE: dotyczy odchylenia IGF-1 w medianach pacjentéw oraz wstrzymania dostaw

Tabela 3. Numery zestawéw IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi

IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi (L2KGF)
441 448 457 464 472 479 484 491
442 449 458 465 473 480 485 492
443 450 459 467 474 481 486
444 451 460 468 475 481 L 487
445 452 461 469 476 481 M 488
446 455 462 470 477 482 489
447 456 463 471 478 483 490

Tabela 4. Numery zestawéw IMMULITE/IMMULITE 1000

IMMULITE/IMMULITE 1000

(LKGF1)

Numer Data zwolnienia Numer Data zwolnienia
serii do wysyiki serii do wysyiki
315 26/10/2009 325 18/07/2011
316 23/11/2009 326 05/10/2011
317 30/04/2010 327 28/02/2012
318 04/05/2010 328 16/05/2012
319 11/08/2010 329 12/07/2012
320 17/11/2010 330 07/08/2012
322 08/03/2011 333 03/10/2012
323 19/04/2011 334 05/10/2012
324 21/06/2011
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Wszystkie platformy IMMULITE: dotyczy odchylenia IGF-1 w medianach pacjentéw oraz wstrzymania dostaw

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC
PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ/KOREKCYJNEJ

Wszystkie platformy IMMULITE: dotyczy odchylenia IGF-I w medianach pacjentéw oraz
wstrzymania dostaw

Niniejszy formularz odpowiedzi stanowi potwierdzenie odbioru zatagczonej “Waznej informacii
dotyczacej bezpieczenstwa stosowania” nr 4005 z listopada 2012, przygotowanej przez
Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczacej odchylenia IGF-I w medianach pacjentéw oraz
wstrzymania dostaw w odniesieniu do wszystkich platform IMMULITE. Prosimy przeczyta¢
wszystkie pytania i zaznaczy¢ wtasciwe odpowiedzi. Wypetniony formularz prosimy przestac
faksem do Siemens Healthcare Diagnostics na numer podany u dotu strony.

Oswiadczam, ze przeczytatem i zrozumiatem instrukcje ,WWaznej Tak [] Nie [ ]

informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania”, zawarte w
niniejszym pismie.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny urzgdzenia:
Ulica:

Miasto: Wojewddztwo: Telefon:

WYPELNIONY NINIEJSZY FORMULARZ NALEZY PRZEStAC DO DZIALU TECHNICAL
SOLUTIONS CENTER — NUMER FAKSU:

022 870 80 80
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