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Wazna informacja dotyczaca

bezpieczenstwa stosowania
IMC16-20.A.0US
Sierpien / Wrzesien 2016 r.

Test Rézyczka IgM - niedokladnosé oznaczen préobek pacjentéw

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac nastepujacy produkt:

Tabelal. Produkty systemu IMMULITE®, ktérych dotyczy ten problem

Kod Numer Numer Numer Data . Data .

Test - L. pierwszej

testu katalogowy SMN serii waznosci d -

ystrybucji

IMMULITE/ RUM LKRM1 10381282 0333 2016/08/31 | 2015/10/06

IMMULITE 1000 0334 2016/11/30 | 2016/03/01
Rézyczka IgM

IMMULITE 2000/ RUM L2KRM2 10381327 236M | 2016/04/30 | 2015/09/17

IMMULITE 2000 XPi 237 2016/08/31 | 2015/10/09

Rozyczka IgM 238 | 2016/10/31 | 2016/02/02

239 2017/03/31 | 2016/04/12

239L 2017/03/31 | 2016/06/09

Przyczyna wycofania

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita zwiekszong niedoktadno$¢ oznaczeh w
tescie Rézyczka IgM wykonywanych dla prébek pacjentow przy pomocy aparatéw
IMMULITE®/IMMULITE® 1000 oraz IMMULITE® 2000/IMMULITE® 2000 XPi oraz zestawow
odczynnikowych wymienionych w Tabeli 1. Test moze wykazywac¢ wyzszy procentowy
wspotczynnik zmiennosci (coefficient of variation, %CV) niz podano w instrukcji uzytkowania
(IFU), w sekcji zawierajgcej dane dotyczace precyzji testu dla zakresu niereaktywnego,
niejednoznacznego i reaktywnego.

Materiaty do kontroli jakosci dotgczone do zestawu odczynnikdéw do oznaczania przeciwciat IgM
przeciwko wirusowi rozyczki mogg nie wykry¢ niedoktadnosci wynikéw pacjentow.

Firma Siemens w dalszym ciggu bada przyczyne braku precyzji. Firma Siemens zaleca
przejscie na zestawy odczynnikowe: IMMULITE/IMMULITE1000 Rézyczka IgM o numerze serii
0337 lub IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi Rézyczka IgM o numerze serii 240 lub
wyzszym.
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Systemy IMMULITE®

Test Rézyczka IgM - niedoktadno$¢ oznaczeh probek pacjentéw

Zagrozenie dla zdrowia

Jezeli ten problem wystgpi, ryzyko dla zdrowia jest znikome, i polega na otrzymaniu fatszywie
niereaktywnego wyniku, zamiast rzeczywistego wyniku niejednoznacznego lub reaktywnego, co
moze opozni¢ badanie ostrego zakazenia wirusem rozyczki. Ryzyko dla zdrowia jest
ograniczone przez korelacje z objawami klinicznym, kliniczng historig narazenia oraz
jednoczesnymi lub nastepczymi badaniami, takim jak badania na miano przeciwciat IgG
przeciwko wirusowi rozyczki lub badania hodowli wirusa.

Zalecana jest weryfikacja poprzednio wygenerowanych niereaktywnych wynikéw 20,47 ale
<0,9A, facznie z powtorzeniem oznaczen wcigz dostepnych probek, o ile spetnione sg warunki
dotyczgce czasu i warunkow ich przechowywania, o ktérych mowa w instrukcji uzytkowania.
Mozna rozwazy¢ wykonanie ponownych oznaczen przy uzyciu testow do oznaczania poziomu
przeciwciat IgM przeciw wirusowi rozyczki lub innego odpowiedniego testu wykrywajgcego
zakazenie wirusem rozyczki, w zaleznosci od kontekstu klinicznego oraz daty przeprowadzenia
pierwszego oznaczenia. (Sugerowane kryteria przedstawiono w sekcji Pytania i odpowiedzi
ponizej).

Dziatania, ktére powinien podjaé¢ Klient

W przypadku produktéw o numerach serii podanych w Tabeli 1 nalezy wykonaé nastepujgce
czynnosci:

e Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placéwki zapoznat sie z tym pismem.

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

e Prosimy o zaprzestanie uzytkowania oraz usunigcie zestawdw o numerach serii
podanych w Tabeli 1.

¢ Prosimy o dokonanie przeglgdu posiadanych zapasow tych produktow oraz ocene
zapotrzebowania Panstwa laboratorium na zestawy zastepcze, a takze o przekazanie
informaciji firmie Siemens, by firma mogta je zgtosi¢ odpowiednim organom.

o Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczace chordb lub zdarzen
niepozgdanych 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 dokumentac;ji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktore mogty otrzymacé ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace 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.

IMMULITE jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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Test Rézyczka IgM - niedoktadno$¢ oznaczeh probek pacjentéw

Pytania i odpowiedzi:

Pytanie: Dlaczego weryfikacje nalezy przeprowadzi¢ jedynie dla wynikéw niereaktywnych
od 20,47 do <0,9 uzyskanych przy uzyciu zestawéw o numerach serii podanych w Tabeli
1?

Odpowiedz: Analiza statystyczna wykazata, ze jest bardzo mato prawdopodobne, by wynik
oznaczenia probki <0,47 byt w rzeczywistosci wynikiem niejednoznacznym lub reaktywnym . W
zaleznosci od zaobserwowanej skali wewnatrzseryjnego braku precyzji, wartosci od 20,47 do
<0,9 mogg potencjalnie Swiadczy¢ o tym, ze w rzeczywistosci sg to prébki niejednoznaczne lub
reaktywne.

Pytanie: Jak moge poinformowaé podmioty swiadczace opieke zdrowotng o tym
problemie?

Odpowiedz: Firma Siemens proponuje, by tre$¢ powiadomienia byta nastepujgca:

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita na podstawie wewnetrznego dochodzenia,
ze pomiedzy [data rozpoczecia uzywania wycofywanych produktow w Paristwa laboratorium] a
[data zakorniczenia uzywania wycofywanych produktéw w Panstwa laboratorium] wzrosta
niedoktadnosé wynikdw oznaczeh probek pacjentéw wykonanych przy uzyciu testu Rozyczka
IgM w Systemach IMMULITE/IMMULITE 1000 oraz IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi.
Wyniki moga byc¢ raportowane jako niereaktywne, cho¢ tak naprawde sg reaktywne. Zagrozenie
dla zdrowia jest jednak znikome.

Prosimy o rozwazenie powtdrzenia oznaczen przy pomocy testu Rézyczka IgM lub innego
odpowiedniego testu do ilosciowego oznaczania przeciwciat przeciwko wirusowi rozyczki, gdy
miaty miejsce wszystkie z nastepujacych zdarzen:

1. Oznaczenia przeciwciat IgM przeciwko wirusowi rézyczki u pacjenta(éw) zostaty
wykonane w wyzej podanych terminach,

2. Wynik oznaczenia przeciwciat IgM przeciwko wirusowi rézyczki u pacjenta byt
niereaktywny,

3. Pacjent jest dzieckiem lub pacjentka jest aktualnie w cigzy,
4. Nie wykonywano ponownego lub dodatkowego badania w kierunku rézyczki, oraz

5. Istnieje klinicznie uzasadnione podejrzenie, ze pacjent jest chory na rézyczke.
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Test Rézyczka IgM - niedoktadno$¢ oznaczeh probek pacjentéw

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZE]

Testu Rézyczka IgM w Systemach IMMULITE/IMMULITE 1000 oraz IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi -
niedoktadnosé oznaczen prébek pacjentéow

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania IMC16-20.A.0US z sierpnia 2016 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare
Diagnostics, dotyczgcg niedoktadnosci oznaczen probek pacjentéw wykonywanych przy uzyciu testu Rézyczka IgM
w Systemach IMMULITE/IMMULITE 1000 oraz IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi. 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 informacji dotyczacej Tak [J Nie [
bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

2. Czy obecnie majg Panstwo u siebie jakikolwiek produkt, o ktorym mowa w niniejszym Tak [ Nie [
pismie? Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy o sprawdzenie stanu zapasow.
Jezeli odpowiedz na powyzsze pytanie jest twierdzgca, prosimy o wypetnienie ponizszej tabeli w celu podania ilosci wadliwych
opakowan produktu w Panstwa laboratorium oraz zadanej ilosci produktu zastepczego.

Opis produktu
Numer katalogowy produktu #/SMN
#/Seria #

llos¢ zapasow wadliwego llos¢ wymaganych
produktu, ktéra zostata usunieta produktéw zastepczych

IMMULITE/IMMULITE 1000 Rézyczka IgM
LKRM1 / SMN 10381282 / Seria 0333

IMMULITE/IMMULITE 1000 Rézyczka IgM
LKRM1 / SMN 10381282 / Seria 0334

IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi Rézyczka
IgM L2KRM2 / SMN 10381327 / Seria 237

IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi Rézyczka
IgM L2KRM2 / SMN 10381327 / Seria 238

IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi Rézyczka
IgM L2KRM2 / SMN 10381327 / Seria 239

IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi Rézyczka
IgM L2KRM2 / SMN 10381327 / Seria 239L

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:

Ulica:

Miasto: Wojewodztwo:

Telefon: Kraj:

Wypetniony formularz prosimy przestaé¢ pod numer 22 870 80 80

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
Tel.0800 120 133 - Centrum Opieki Serwisowej
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