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IMMULITE=2000
IMMULITE®2000 XPi

Rozwiagzanie problemu: Zawyzone wyniki oznaczen estradiolu w niektérych
préobkach pacjentéw w systemach IMMULITE 2000/2000 XPi

Tabela 1. Produkt(-y) przeznaczony do uzytku z systemami IMMULITE 2000 oraz IMMULITE

2000 XPi
Numer Numer SMN (numer Numery serii
Test Kod testu katalodow materiatowy firmy
gowy Siemens)
L2KE22 10381178
Estradiol E2 numer 601 lub wyzszy
L2KE26 10381177

Przyczyna powiadomienia

W lutym 2020 roku firma Siemens Healthcare Diagnostics Inc. wydata wazng informacje dotyczacg
bezpieczenstwa stosowania (UFSN) IMC20-01.A.OUS, w celu poinformowania wszystkich klientéw
o zawyzonych wynikach oznaczeh niektorych prébek pacjentow podczas korzystania z zestawow z
serii 0 numerze 501 lub wyzszym w systemach IMMULITE. Wstepne badania wskazujg, ze w
niektérych prébkach pacjentow wystepuje niezidentyfikowana substancja interferujgca, ktéra moze
powodowacé wzrost stezenia estradiolu podczas korzystania z testu IMMULITE Estradiol.

Wyniki dotychczasowych badan wykazujg, ze wprowadzenie nowej partii surowca spowodowato
zwiekszenie wrazliwosci odczynnikéw na przeciwciata heterofilne w zestawach z serii 0 numerze
501-557.

Aby ograniczy¢ skutki tych interferenciji ze strony przeciwciat heterofilnych, skfad testu zostat
zmieniony, poczgwszy od zestawow z serii 0 numerze 601 oraz nowszych przeznaczonych do
uzytku z systemami IMMULITE 2000 i IMMULITE 2000 XPi. Patrz ,Dodatkowe informacje” ponizej.

Nie oczekuje sie, ze laboratoria wyznaczg nowe zakresy kontroli jakosci dla testu
immunochemicznego BioRad Immunoassay Plus. Kazde laboratorium powinno wybrac¢
odpowiednie materiaty kontrolne, ktére sg dostepne w obrocie handlowym, i oceni¢ odzysk z
materiatu kontrolnego na podstawie wewnetrznych procedur kontroli jakosci stosowanych przez
dane laboratorium.
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Rozwigzanie problemu: Zawyzone wyniki oznaczen estradiolu w niektorych probkach pacjentéw w
systemach IMMULITE 2000/2000 XPi

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient

¢ Klienci mogg obecnie zamawia¢ odczynniki do iloSciowego oznaczania estradiolu
przeznaczone do uzytku z systemami IMMULITE 2000 i IMMULITE 2000 XPi.
Informujemy, ze wszystkie wczesniejsze zamowienia klientéw zostaty anulowane i nalezy
ztozyé nowe zamowienia.

o Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placowki zapoznat sie z tym pismem.

Prosimy o zachowanie niniejszego pisma w dokumentac;ji laboratorium oraz przestanie go
wszystkim osobom, ktére mogty otrzymac ten produkt.

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. 22 870 88 80 — Contact Center
Tel.0800 120 133 - Centrum Operacyjne Serwisu

IMMULITE jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

Dodatkowe informacje

Dziatanie testu nie ulegto zmianie (np. precyzja, czutosc, itd.). Zmiana sktadu dotyczy JEDYNIE
prébek, w ktérych wystepuje obserwowana interferencja ze strony przeciwciat heterofilnych.

Firma Siemens przeprowadzita poréwnanie metod pomiedzy nowo opracowang serig odczynnikow
do oznaczania estradiolu 0 numerze 601, a serig o numerze 557, ktora jest serig poprzedzajacg
zmiane sktadu odczynnika. Szczegdétowe informacje podano na rysunku 1 i rysunku 2.

Badania obejmowaty probki z réznych populacji pacjentow i grup wiekowych. Dane wskazujg, ze
test do oznaczania estradiolu ze zmienionym skfadem, przeznaczony do uzytku z systemami
IMMULITE 2000/2000 XPi, rozwigzat problem wzrostu liczby prébek pacjentow z zawyzonymi
wynikami oznaczen wskutek interferencji ze strony przeciwciat heterofilnych w zestawach z serii o
numerze 501-557.
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IMMULITE 2000 L2KE?2 zestaw z serii 0 numerze 601 dawka pg/mL

Rozwigzanie problemu: Zawyzone wyniki oznaczen estradiolu w niektorych probkach pacjentéw w
systemach IMMULITE 2000/2000 XPi

Rysunek 1: Odczynnik IMMULITE 2000/2000 XPi Estradiol, seria 601 (ze zmienionym sktadem,
nowy) w poroéwnaniu z odczynnikiem z serii 557 (przed zmiang sktadu)
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IMMULITE 2000 L2KEZ2 zestaw z serii o numerze 601 dawka pg/mL

Rozwigzanie problemu: Zawyzone wyniki oznaczen estradiolu w niektorych probkach pacjentéw w
systemach IMMULITE 2000/2000 XPi

Rysunek 2: Odczynnik IMMULITE IMMULITE 2000/2000 XPi Estradiol, seria 601 (ze
zmienionym skfadem, nowy) w poréwnaniu z odczynnikiem z serii 557 (przed zmiang sktadu) —
Probki pacjentéw <250 pg/mL z rysunku 1
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Rozwigzanie problemu: Zawyzone wyniki oznaczen estradiolu w niektorych probkach pacjentéw w
systemach IMMULITE 2000/2000 XPi

Czesto zadawane pytania

Pytanie: Czy zestawy odczynnikéw do oznaczania estradiolu o zmienionym skladzie
przeznaczone do uzytku z systemami IMMULITE 2000 oraz IMMULITE 2000 XPi maja nowe
numery SMN?

Odpowiedz: Nie. Prosimy o korzystanie z tych samych numeréw SMN przy zamawianiu
odczynnikow, jak podano w Tabeli 1 powyzej.

Pytanie: Jaka byla przyczyna wzrostu liczby zawyzonych wynikéw oznaczen estradiolu w
niektérych prébkach pacjentéw?

Odpowiedz: Przyczyng zwiekszonej liczby zawyzonych wynikéw byto wprowadzenie nowej partii
surowca w zestawach o numerach 501-557. Dochodzenie firmy Siemens potwierdzito, ze ta partia
surowca zwiekszyta wrazliwosé odczynnika do oznaczania estradiolu na heterofilne przeciwciata
wystepujgce w niektérych prébkach pacjentow.

Pytanie: Czy konieczne bedzie ponowne wyznaczenie zakresow referencyjnych?
Odpowiedz: Nie. Test do ilosciowego oznaczania estradiolu o zmienionym sktadzie jest zgodny z
aktualnymi warto$ciami oczekiwanymi opublikowanymi w instrukcji uzytkowania (IFU) tego testu.

Pytanie: Czy wartosci docelowe dla materiatéw do kontroli jakosci ulegng zmianie?
Odpowiedz: Nie oczekuje sie, aby wartosci przypisane dla materiatu do kontroli jakosci ulegty
zmianie wskutek zmiany skfadu testu do ilosciowego oznaczania estradiolu.

Pytanie: Czy zmienily si¢ wartosci i zakresy dla materiatu do weryfikacji kalibracji (CVM)
testu do oznaczania estradiolu w systemach IMMULITE?
Odpowiedz: Aktualne wartosci docelowe/zakresy dla CVM pozostajg bez zmian.

Pytanie: Kiedy bedzie dostepny test do ilo§ciowego oznaczania estradiolu w systemach
IMMULITE/IMMULITE 1000?

Odpowiedz: Firma Siemens jest w trakcie ostatecznego wdrazania testu do ilosciowego
oznaczania estradiolu w systemach IMMULITE/IMMULITE 1000 i wydany zostanie osobny
komunikat, gdy tylko ten test bedzie dostepny.
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