Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania

IMC24-03.A.0US

Analizator IMMULITE 2000
Analizator IMMULITE 2000 XPi

Efekt Hooka przy duzych dawkach w testach do oznaczania antygenu swoistego dla gruczotu
Tytut  krokowego (PSA) przeznaczonych do uzytku z systemami IMMULITE 2000 oraz IMMULITE 2000
XPi

Data wydania  Wrzesien 2024 roku

Opis problemu  Firma Siemens Healthineers potwierdzita, po rozpatrzeniu reklamacji klientéw, ze test
IMMULITE® 2000 PSA przeznaczony do uzytku na analizatorach IMMULITE 2000 oraz IMMULITE
2000 XPi jest niezgodny ze specyfikacjg dotyczaca efektu Hooka przy duzych dawkach, ktéra jest
podana w instrukcji uzytkowania (IFU) dla serii wymienionych ponizej.
Goérna granica zakresu pomiarowego testu PSA IMMULITE 2000 (zakres roboczy zgodnie
z instrukcjg uzytkowania) wynosi 150 ng/mL. W instrukcji uzytkowania stwierdzono, ze , Efekt
Hooka przy duzych dawkach nie wystepuje przy stezeniach wynoszgcych do 4277 ng/mL”.

W przypadku serii wymienionych w tabeli ,Produkty” ponizej, test zaczyna odbiega¢ od
specyfikacji dotyczacej efektu Hooka przy duzych dawkach przy stezeniach ponizej 4277 ng/mL.

Nalezy zauwazy¢, ze wszystkie serie, ktorych dotyczy ten problem, sg przeterminowane.

W przypadku oznaczen prébek, ktérych wyniki mieszcza sie w zakresie pomiarowym testu (0,04
— 150 ng/mL), dziatanie testu IMMULITE 2000 PSA jest zgodne z przeznaczeniem.

Testy do oznaczania PSA przeznaczone do uzytku z systemami IMMULITE oraz IMMULITE 1000
nie sg dotkniete tym problemem.

Produkty Numer katalt:gowy/ Numer/
materiatowy firmy Siemens Numer " Termin
Test Niepowtarzalny kod identyfikacyjny serii Data produkji waznosci
wyrobu
30 listopada
438 |23 stycznia 2023 r. 2023 1.
L2KPS2, L2KPS6 31 stycznia
PSA 10380986, 10380996 439 21 lutego 2023 r. 2024 r.
00630414961958, 00630414961965
30 czerwca
440 4 lipca 2023 r. 2024 roku

Wptyw na wyniki Wewnetrzne badanie wskazuje, ze wyniki oznaczen probek, w ktorych rzeczywiste stezenie PSA
wykracza poza gbérng granice zakresu pomiarowego (150 ng/mL), moga by¢ btednie zanizone.
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Rozwigzanie problemu

W zaleznosci od uzytej serii zestawow, wyniki oznaczen probek, w ktérych rzeczywiste stezenie
PSA miesci sie w przedziale od 513 do 4277 ng/mL, byty obarczone btedem i wynosity od 60 do
150 ng/mL.

Jak stwierdzono w punkcie ,Ograniczenia” w instrukcji uzytkowania: ,Prognozowanie nawrotu
ztosliwego nowotworu gruczotu krokowego powinno sie opiera¢ na petnej ocenie klinicznej
pacjenta, ktdra moze rowniez obejmowac seryjne oznaczanie stezenia PSA w surowicy”.

e Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze dyrektora medycznego Panistwa placowki w celu
ustalenia odpowiedniego sposobu postepowania, w tym w odniesieniu do wszelkich
wczesdniej wygenerowanych wynikéw, ktérych moze dotyczy¢ ten problem.

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

e Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium i przestanie go wszystkim
uzytkownikom produktu.

Testy do oznaczania PSA z serii o numerze 441 lub wyzszym przeznaczone do uzytku na
systemach IMMULITE 2000 oraz IMMULITE 2000 XPi sg zgodne ze specyfikacjg dotyczacy efektu
Hooka przy duzych dawkach, ktdra jest podana w instrukcji uzytkowania (IFU).

Firma Siemens w dalszym ciggu prowadzi badania w celu ustalenia Zrédtowej przyczyny
problemu obserwowanego w zestawach z wadliwych serii.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens Healthineers lub z lokalnym
przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia technicznego.

IMMULITE jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc. © Siemens Healthcare Diagnostics

Inc. 2024
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZE)

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Paristwo zatgczong wazng informacje dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania IMC24-03.A.0US z wrzesnia 2024 roku, przestang przez firme Siemens Healthineers. Prosimy
o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie witasciwej odpowiedzi.

Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chordb lub zdarzen niepozadanych majgcych zwigzek z produktami
wymienionymi na stronie 1, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens
Healthineers lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia technicznego.

Prosimy o zwrdcenie wypetnionego formularza zgodnie z instrukcjami podanymi na dole tej strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w niniejszym

e Tak O Nie O
pismie?
2. Czy powiadomiono pracownikdéw laboratorium, ktérych dotyczy ten Tak O Nie O
problem?
3. Czy kopia tego pisma zostata zachowana i udostepniona wraz z Tak O Nie O

aktualnym oznakowaniem produktu?

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

Instytucja:

Stanowisko: Telefon:

Ulica: Kod pocztowy:
Miasto: Wojewoddztwo:

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza poczta elektroniczng na adres
medycyna.pl@siemens-healthineers.com

Lub o przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer fax 22 510 14 21

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z Centrum
Obstugi Klienta firmy Siemens Healthineers lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia
technicznego.

Tel. 800 120 133 - Centrum Operacyjne Serwisu
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