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Listopad 2016 r.

IMMULITE®
IMMULITE® 1000
IMMULITE® 2000
IMMULITE® 2000 XPi

IMMULITE PSA - Efekt Hooka przy duzych stezeniach

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

Kod Numer Numer

Test testu katalogowy SMN Numer serii
IMMULITE/ IMMULITE 1000 PSA PSA LKPS1 10380960 | Wszystkie serie
IMMULITE/ IMMULITE 1000 PSA PSA LKPS5 10380949 | Wszystkie serie

IMMULITE 2000/ IMMULITE 2000 XPi PSA PSA L2KPS2 10380986 | Wszystkie serie

IMMULITE 2000/ IMMULITE 2000 XPi PSA PSA L2KPS6 10380996 | Wszystkie serie

Przyczyna powiadomienia Klienta

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita, ze test wykrywajgcy swoisty antygen
gruczotu krokowego (PSA) przeznaczony do uzytku z Systemami IMMULITE®/ IMMULITE®
1000 oraz IMMULITE® 2000/ IMMULITE® 2000 XPi nie spetnia aktualnych oczekiwan
dotyczgcych efektu Hooka przy duzych stezeniach, o ktérych mowa w instrukcji uzytkowania
(IFU).

Roboczy zakres raportowania dla testu IMMULITE/IMMULITE 1000 PSA wynosi od 0,04 do 150
ng/mL. Zgodnie z informacjg podang w instrukcji uzytkowania testu MMULITE/IMMULITE 1000
PSA, efekt Hooka nie powinien wystepowaé przy stezeniach do 20.000 ng/mL. Wyniki oznaczen
prébek pacjentéw z poziomami catkowitego PSA tak wysokimi jak 20.000 ng/mL powinny by¢
wyzsze niz 150 ng/mL (ug/L). Jednak wedtug wewnetrznych badan przeprowadzonych przez
firme Siemens, wyniki oznaczen probek o stezeniach catkowitego PSA od 5.600 ng/mL do
20.000 ng/mL nie wynoszg >150 ng/mL (ug/L), ale mogg by¢ fatszywie zanizone nawet do 60
ng/mL. Instrukcja uzytkowania testu IMMULITE/IMMULITE 1000 PSA zostanie zaktualizowana
w celu uwzglednienia efektu Hooka przy duzych stezeniach, gdy dochodzenie zostanie
zakonczone.

Roboczy zakres raportowania dla testu IMMULITE 2000/ IMMULITE 2000 XPi PSA wynosi od
0,04 do 150 ng/mL. Zgodnie z informacjg podang w instrukcji uzytkowania testu IMMULITE
2000/ IMMULITE 2000 XPi PSA efekt Hooka nie powinien wystepowac przy stezeniach do
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22.500 ng/mL. Wyniki oznaczen prébek pacjentéw z poziomami catkowitego PSA tak wysokimi
jak 22.500 ng/mL powinny byé wyzsze niz 150 ng/mL (ug/L). Jednak wedtug wewnetrznych
badan przeprowadzonych przez firme Siemens, wyniki oznaczen prébek o stezeniach
catkowitego PSA od 6.200 ng/mL do 22.500 ng/mL nie wynoszg >150 ng/mL (ug/L), ale moga
by¢ falszywie zanizone nawet do 57 ng/mL. Instrukcja uzytkowania testu IMMULITE 2000/
IMMULITE 2000 XPi PSA zostanie zaktualizowana w celu uwzglednienia efektu Hooka przy
duzych stezeniach, gdy dochodzenie zostanie zakonczone.

Aktualne i poprawione wartosci graniczne dla efektu Hooka przy duzych stezeniach dla testu
PSA zostaly podane w Tabeli 2 ponize;.

Tabela 2. Aktualne i poprawione wartosci graniczne dla efektu Hooka przy duzych stezeniach
dla testu PSA.

Platforma Informacja podana w | Wstepnie skorygowane
instrukcji uzytkowania | wartosci graniczne dla
efektu Hooka

IMMULITE/IMMULITE 1000 20.000 ng/mL 5.600 ng/mL

IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi 22.500 ng/mL 6.200 ng/mL

Zagrozenie dla zdrowia

U pacjenta z poziomem PSA >5.600 ng/mL (IMMULITE/IMMULITE 1000) lub z poziomem PSA
>6.200 ng/mL (IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi) stan chorobowy bytby klinicznie
oczywisty. Jezeli efekt Hooka nie jest zgodny z informacjami podanymi w instrukcji uzytkowania
i wygenerowany zostanie btednie niski wynik wynoszacy okoto 60 ng/mL (IMMULITE/IMMULITE
1000) lub 57 ng/mL (IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi), to taka wartos¢ stezenia zostataby
uznana za wymagajacg uwagi. W praktyce klinicznej wyniki PSA przekraczajgce 50 ng/mL sg
uznawane za znacznie podwyzszone. Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy
wczesniej uzyskanych wynikéw.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient
Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placéwki zapoznat sie z tym pismem.

e Klienci korzystajgcy z testu IMMULITE/IMMULITE 1000 PSA mogg w dalszym ciggu korzysta¢
z tego produktu, pamietajgc jednak o tym, ze prébki pacjentéw z poziomami catkowitego PSA
od 5.600 do 20.000 ng/mL (ug/L) moga prowadzi¢ od uzyskania fatszywie zanizonych wynikow
wynoszgcych nawet 60 ng/mL.

o Klienci korzystajacy z testu IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi PSA mogg w dalszym ciggu
korzystac¢ z tego produktu, pamietajgc jednak o tym, ze prébki pacjentéow z poziomami
catkowitego PSA od 6.200 do 22.500 ng/mL (ug/L) mogg prowadzi¢ od uzyskania fatszywie
zanizonych wynikoéw wynoszgcych nawet 57 ng/mL.
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« Klienci moga podja¢ decyzje o zmianie swojego punktu rozcienczenia w zaleznosci od
populacji pacjentéw oraz potrzeb danego laboratorium.

o W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podjetej akciji
naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

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

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktére mogty otrzymacé ten produkt.

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

Dodatkowe informacje

o Kilienci korzystajgcy z analizatoréw IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi moga tak
skonfigurowac swoj system, by wszystkie prébki powyzej okreslonej wartosci byty
rozciehczane automatycznie, zgodnie z instrukcjg podang w podreczniku operatora w
rozdziale ,Konfiguracja systemu” pod nagtéwkiem ,Konfigurowanie oznaczen
uzupetniajgcych (Reflexive Tests)’.

IMMULITE jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
IMMULITE PSA - Efekt Hooka przy duzych stezeniach

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczehstwa stosowania IMC 17-07.A.0US z listopada 2016 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgcg efektu Hooka przy duzych
stezeniach w testach PSA przeznaczonym do uzytku z systemami IMMULITE. Prosimy o
przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics pod numer
podany na dole strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak [} Nie O
informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w
tym pismie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewoddztwo:

Wypetniony formularz prosimy przesta¢ faksem pod numer 22 870 80 80

Siemens Healthcare Sp. z 0.0.

ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Opieki Serwisowe;j
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