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IMMULITE PSA - Efekt haka przy wysokich stezeniach
- Informacja uzupetniajgca do IMC17- 07.A.OUS - Ostateczne skorygowane
wartosci graniczne dla efektu haka przy wysokich stezeniach

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

Test ttgﬂl katNa T:;izvy N;IG‘: r 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 przekazania informacji uzupetniajacej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics pragnie uzupetni¢ wazng informacje dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania IMC 17-07.A.0US, informujgca o tym, 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 haka przy wysokich stezeniach, o ktérych mowa w instrukciji
uzytkowania (IFU).

Wstepnie skorygowane wartosci graniczne dla efektu haka przy wysokich stezeniach zostaty
podane w waznej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania 17-07.A.0US. Niniejsza
informacja uzupetniajgca zastepuje IMC17-07.A.OUS i podaje ostateczne zweryfikowane dane.

Roboczy zakres raportowania dla testu IMMULITE/IMMULITE 1000 PSA wynosi od 0,04 do 150
ng/mL.

Ostateczna skorygowana wartosc¢ dla efektu haka dla testu IMMULITE/IMMULITE 1000 PSA
wynosi 4,317 ng/mL (a nie 5,600 ng/mL, jak podano wczesniej), poniewaz badania wykazaty, ze
wyniki oznaczen probek, w ktérych catkowite stezenie PSA wynosi od 4,317 ng/mL do 20,000
ng/mL, mogg by¢ fatszywie zanizone nawet do 49 ng/mL. Ostatecznie skorygowane wartosci
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Systemy IMMULITE®
IMULITE PSA - Efekt haka przy wysokich stezeniach
- Informacja uzupetniajgca do IMC17- 07.A.OUS

graniczne dla efektu haka przy wysokich stezeniach zostang zamieszczone w Instrukc;ji
uzytkowania testu IMMULITE/IMMULITE 1000 PSA.

Roboczy zakres raportowania dla testu IMMULITE 2000/ IMMULITE 2000 XPi PSA wynosi od
0,04 do 150 ng/mL. Ostateczna skorygowana wartos¢ dla efektu haka dla testu IMMULITE
2000/IMMULITE 2000 XPi wynosi 4,277 ng/mL (a nie 6,200 ng/mL, jak podano wczes$niej),
poniewaz badania wykazatly, ze wyniki oznaczen prébek, w ktérych catkowite stezenie PSA
wynosi od 4,277 ng/mL do 22,500 ng/mL, moga by¢ fatszywie zanizone nawet do 33 ng/mL.
Ostatecznie skorygowane wartosci graniczne dla efektu haka przy wysokich stezeniach
zostang zamieszczone w Instrukcji uzytkowania testu IMMULITE 2000/ IMMULITE 2000 XPi
PSA.

Poprzednio podane wstepnie skorygowane wartosci oraz ostateczne wartosci graniczne dla
efektu haka przy wysokich stezeniach w tescie PSA zostaty podane w Tabeli 2 ponize;j.
Wartosci te zostang zamieszczone w instrukcjach uzytkowania testow.

Tabela 2. Wstepnie skorygowane oraz ostatecznie skorygowane wartosci graniczne dla efektu
haka przy wysokich stezeniach w tescie PSA

Wstepnie skorygowane Ostatecznie
wartosci graniczne dla | skorygowane wartosci
efektu haka przy graniczne dla efektu
wysokich stezeniach haka przy wysokich
(podane w IMC17- stezeniach
Platforma 07.A.0US)
IMMULITE/IMMULITE 1000 5 600 ng/mL 4 317 ng/mL
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi 6 200 ng/mL 4 277 ng/mL
Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Strona2z4
511 Benedict Ave. Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa stosowania IMC

Tarrytown, NY 10591 17-07.B.OUS - lipiec 2018 r.



Systemy IMMULITE®
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Zagrozenie dla zdrowia

U pacjenta z poziomem PSA >4 317 ng/mL (IMMULITE/IMMULITE 1000) lub z poziomem PSA
>4 277 ng/mL (IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi) stan chorobowy bytby klinicznie
oczywisty. Jezeli efekt haka nie jest zgodny z informacjami podanymi w instrukcji uzytkowania

i wygenerowany zostanie btednie niski wynik wynoszgcy okoto 49 ng/mL (IMMULITE/IMMULITE
1000) lub 33 ng/mL (IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi), taki wynik zostatby uznany za
wymagajgcy uwagi. W praktyce klinicznej takie wyniki oznaczen PSA sg uznawane za znacznie
podwyzszone. Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wczes$niej uzyskanych
wynikow.

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

o Klienci korzystajacy z testu IMMULITE/IMMULITE 1000 PSA mogg w dalszym ciggu korzystac¢
z tego produktu, pamietajgc jednak o tym, ze probki pacjentéw z poziomami catkowitego PSA
powyzej 4 317 ng/mL mogg prowadzi¢ do uzyskania fatszywie zanizonych wynikow.

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 pacjentdow z poziomami
catkowitego PSA powyzej 4 277 ng/mL moga prowadzi¢ do uzyskania fatszywie zanizonych
wynikow.

e Klienci moga podjg¢ decyzje o zmianie swojego punktu rozcienczenia w zaleznosci od
populacji pacjentow oraz potrzeb danego laboratorium.

o W ciggu 30 dni nalezy wypehi¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos$¢ podjetej akcji
naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

e Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chorob 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 dokumentaciji laboratorium i przestanie go wszystkim
osobom, ktére mogty otrzymadé ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci 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

Klienci korzystajacy z analizatorow IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi mogg tak
skonfigurowa¢ swoj system, by wszystkie probki powyzej okreslonej wartosci byty
rozcienczane automatycznie. Instrukcja jak to nalezy zrobi¢ zostata podana w podreczniku
operatora w rozdziale ,Konfiguracja systemu” w punkcie ,Konfigurowanie oznaczen
zwrotnych (Reflexive Tests)”.

IMMULITE jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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Systemy IMMULITE® PSA
IMMULITE PSA - Efekt haka przy wysokich stezeniach

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
IMMULITE PSA - Efekt haka przy wysokich stezeniach

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje
dotyczgcg bezpieczenstwa stosowania IMC 17-07.B.0OUS z lipca 2018 roku, przestang przez firme
Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczacg efektu haka przy wysokich stezeniach w testach PSA
przeznaczonych do uzytku z systemami IMMULITE. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz
zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Wypetiony 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
informacji dotyczacej bezpieczehnstwa stosowania przekazanej w
tym pismie?

Nazwisko osoby wypetiajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:

Miasto: Wojewddztwo:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza pod numer 22 870 80 80

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

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