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Zawyzone wyniki oznaczen estradiolu w niektérych prébkach pacjentéw

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzyma¢ nastepujacy produkt(y):

Table 1. Produkty systemu IMMULITE, ktorych dotyczy ten problem

Test Kod testu Numer Numer SMN Numer serii
katalogowy

Wszystkie

Estradiol E2 LKE21 10381132 dotychczasowe serie
zestawow

, L2KE22 10381178 Wszystkie

Estradiol E2 dotychczasowe serie

L2KE26 10381177 zestawdw

Przyczyna powiadomienia

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o zawyzonych wynikach stezenia estradiolu w
niektérych prébkach pacjentow oznaczanych przy uzyciu produktow podanych w Tabeli 1.

Firma Siemens Healthineers ustalita, ze problem ten moze dotyczy¢ zestawdw z serii 0 numerze
501 lub wyzszym dopuszczonych do sprzedazy w lipcu 2018 roku.

Jak wynika z dochodzenia przeprowadzonego przez firme Siemens Healthineers, niektore probki
pacjentdw mogg zawieraé niezidentyfikowang potencjalnie interferujgcg substancije, ktora
powoduje zawyzanie odczytu stezenia estradiolu w tescie IMMULITE Estradiol.

Wiekszos¢ reklamacji otrzymanych przez firme Siemens Healthineers pochodzi ze Stanow
Zjednoczonych. W oparciu o dostepne dane mozna stwierdzi¢, ze problem ten zaobserwowano
tylko w probkach pacjentéw przekazanych przez klientow.

Materiaty do kontroli jakosci nie wykryjg tego problemu.

Firma Siemens Healthineers rozumie, ze sytuacja ta wymaga pilnego rozwigzania i podejmuje
aktywne dziatania w celu ustalenia przyczyny zrédtowe;.
Zagrozenie dla zdrowia

Problem ten dotyczy wszystkich populacji pacjentéw, jednak w najgorszym wypadku fatszywie
zawyzony poziom estradiolu moze spowodowac, ze lekarz btednie uzna pacjentke, ktéra w
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rzeczywistosci jest po menopauzie, za bedacg przed menopauzg. Moze to prowadzi¢ do
opoOznienia w rozpoczeciu podawania potencjalnie korzystnego leku i/lub do podania
niepotrzebnego leku w leczeniu zaawansowanego lub przerzutujgcego raka piersi z obecnym
receptorem hormonalnym.

Firma Siemens nie zaleca przeglgdu wczes$niej uzyskanych wynikow, z wyjatkiem sytuacji, gdy
wadliwe serie testu do oznaczania estradiolu byly uzywane do oceny statusu menopauzalnego u
kobiet z rakiem piersi z obecnym receptorem hormonalnym w stadium zaawansowanym lub z
przerzutami w celu ustalenia sposobu leczenia. Jezeli pacjentka z tej populacji jest obecnie
poddawana leczeniu, ktére zalecono w oparciu o wynik oznaczenia estradiolu wykraczajgcy poza
zakres referencyjny dla kobiet po menopauzie (30 pg/mL dla nieleczonych pacjentek), nalezy
rozwazy¢ powtdrzenie oceny statusu menopauzalnego przy uzyciu alternatywnego testu do
oznaczania estradiolu.

Zaktocenie dostaw

Firma Siemens Healthineers zawiesita obecnie wysyltke testu do oznaczania estradiolu w
Systemach IMMULITE. Firma dokfada wszelkich staran, by dostawy zostaty wznowione tak
szybko, jak to jest mozliwe.

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient

e Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze dyrektora medycznego Panstwa placéwki
oraz rozwazenie, czy nalezy zweryfikowac¢ wczesniejsze wyniki pacjentow.

o Jezeli probka pacjentki zostanie uzyta do oceny statusu menopauzalnego w celu
ustalenia sposobu leczenia zaawansowanego lub przerzutujgcego raka piersi z
obecnym receptorem hormonalnym, nalezy zbada¢ prébke przy pomocy alternatywne;j
metodologii.

o Prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens, aby oméwié
alternatywne rozwigzania Siemens Healthineers.

¢ Klienci mogg w dalszym ciggu korzystac z zestawow testow do oznaczania estradiolu
w Systemach IMMULITE i raportowac wyniki dotyczgce populacji pacjentéw innych niz
te wymienione w powyzszym punkcie.

o W przypadku podejrzenia, ze wynik oznaczenia estradiolu jest zawyzony, nalezy
zweryfikowac wynik zgodnie z wewnetrznymi procedurami laboratoryjnymi.

e W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnosé podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

o Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczace chordb lub zdarzen
niepozgdanych majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowa¢ sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens
Healthineers lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia
technicznego.
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Prosimy o zachowanie niniejszego pisma w dokumentac;ji laboratorium oraz o przestanie go
wszystkim osobom, ktére mogty otrzymac ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace 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 znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
Pytanie i odpowiedz

Pytanie: Jak moge poinformowaé podmioty Swiadczace opieke zdrowotng o tym problemie?
Odpowiedz: Firma Siemens Healthineers proponuje, by tres¢ powiadomienia byta nastepujgca:

Firma Siemens Healthineers potwierdzita na podstawie wewnetrznego dochodzenia, ze pomiedzy
[datg rozpoczecia uzywania wycofywanych produktow w Panstwa laboratorium a datg zakonczenia
uzywania wycofywanych produktow w Panstwa laboratorium], otrzymano reklamacje, gtéwnie z
USA, dotyczgce zawyzonych wynikow oznaczen estradiolu w niektorych probkach pacjentow.

Prosimy o rozwazenie powtdrzenia oceny statusu menopauzalnego w przypadku gdy miaty
miejsce wszystkie z nastepujgcych zdarzen:

e Oznaczenia estradiolu zostaty wykonane u pacjentki w wyzej podanym okresie, oraz

e wynik zostat wykorzystany do oceny statusu menopauzalnego u pacjentki z rakiem piersi z
obecnym receptorem hormonalnym, w stadium zaawansowanym lub dajgcym przerzuty, w
celu ustalenia sposobu leczenia, oraz

¢ pacjentka jest obecnie poddawana leczeniu w zwigzku z wynikiem oznaczenia estradiolu
powyzej wartosci granicznej dla kobiet po menopauzie [prosimy o wstawienie zakresu
referencyjnego dla kobiet po menopauzie obowigzujgcego w Parnstwa laboratorium].

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
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Zawyzone wyniki oznaczen estradiolu w niektérych prébkach pacjentow

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczgca bezpieczenstwa stosowania IMC20-01.A.OUS z lutego 2020 roku, przestang
przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, w sprawie zawyzonych wynikéw oznaczen estradiolu
w niektorych prébkach pacjentéw. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie
wiasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrécenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z
instrukcjami podanymi na dole tej strony.

Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w wazne;j Tak [ Nie [
informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym
pismie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer(y) seryjny(e) analizatora:
Ulica:

Miasto: Wojewoddztwo:

Telefon:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza pod numer 22 870 80 80

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens
Healthineers ds. wsparcia technicznego:

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Obstugi Serwisowej
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