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Mozliwe przeniesienie w tescie HCG z prébek o wysokim stezeniu HCG

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac nastepujgce produkty:

Table 1. Produkty IMMULITE 2000/ IMMULITE 2000 XPi, ktérych dotyczy ten problem

Numer Niepowtarzalny kod Numer serii
Kod testu | Numer SMN katalogowy identyfikacyjny wyrobu (UDI)
HCG 10381206 L2KCG2 00630414961132 Wszystkie serie
HCG 10381194 L2KCG6 00630414961149 Wszystkie serie

Przyczyna powiadomienia Klienta

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o problemie z produktami wyszczegdlnionymi w
Tabeli 1 powyzej oraz przekazanie instrukcji dotyczgcych dziatan, ktére muszg zostaé podjete
przez Panstwa laboratorium.

Firma Siemens HealthCare Diagnostics, Inc. potwierdzita mozliwos¢ wystgpienia fatszywie
podwyzszonych wynikow oznaczania hCG ze wzgledu na przeniesienie prébki. Mozna je
zaobserwowac¢ w przypadku, gdy prébka jest oznaczana na obecnos¢ hCG bezposrednio po
nierozcienczonej probce o wartosci hCG wynoszacej >5000 mIU/ml. Problem ten dotyczy probek
surowicy i moczu pacjentow oraz prébek kontroli jakosci a takze kalibratoréw. Efekt przeniesienia
jest rézny, w zaleznosci od stezenia hCG w probkach, w ktoérych poziom tego hormonu jest wysoki.
Patrz Tabela 2 w punkcie ,Dodatkowe informacije” ponize;j.

Obecnie nic nie wskazuje na to, ze problem ten dotyczy testow IMMULITE/IMMULITE 1000 HCG i
Turbo HCG.

Firma Siemens rozumie, ze sytuacja ta wymaga pilnego rozwigzania i podejmuje aktywne dziatania
w celu ustalenia przyczyny zrodtowej.

Zagrozenie dla zdrowia

Potencjalny wptyw kliniczny wynikajgcy z przeniesienia probki jest bardzo mato prawdopodobny. W
razie wystgpienia takiej sytuacji moze doj$¢ do zgtoszenia fatszywie podwyzszonego poziomu
hCG, co moze prowadzi¢ do btednej interpretacji o obecnosci cigzy lub spowodowac¢ zmiane
sposobu leczenia. Skutki kliniczne sg ograniczone, poniewaz wyniki sg analizowane w korelacji z

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Stronalz7
511 Benedict Avenue Wazna informacja dotyczgca bezpieczenstwa uzytkowania
Tarrytown, N.Y. 10591 produktu (Urgent Field Safety Notice) IMC22-04.A.0US

Luty 2022 roku
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obrazem klinicznym oraz objawami i badaniami obrazowymi, a takze kolejnymi pomiarami poziomu
hCG. Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikow.

Dziatania, ktore powinien podja¢ Klient
¢ Prosimy, aby dyrektor medyczny Panstwa placowki rowniez zapoznat sie z tym pismem.
¢ Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi w punkcie ,Dodatkowe informacje”.

¢ W ciggu 7 dni nalezy wypei¢ i odestac¢ formularz sprawdzajacy skutecznos$é podjetych
dziatan naprawczych zatgczony do niniejszego pisma.

¢ Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczace chordb lub zdarzeh
niepozgdanych, majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowaé sie z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers 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 lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia
technicznego.

Dodatkowe informacje

W zwigzku z zaobserwowang iloscig przeniesionej substacji i potencjalnym wpltywem klinicznym,
zaleca sie nastepujgce postepowanie:

1. Jesli otrzymany wynik hCG wynosi od 2,5 mlU/ml do 750 mlU/ml, nalezy powtdrzyé
badanie. Instrukcje dotyczace konfigurowania systemu w celu zautomatyzowania tego
procesu mozna znalez¢ w podreczniku IMMULITE 2000 Systems Operators Guide (Wer.
2), "Konfiguracja automatycznych testow uzupetniajgcych”, sekcja 8-15 (zrzuty ekranu
znajdujg sie w Zatgczniku 1 ponizej).

a. Jedli wartosci wynikow uzyskanych w powtérzonym badaniu nie mieszczg sie w
granicach oczekiwanej precyzji testu, nalezy wykona¢ kolejne badanie z tej prébki.

2. Jesli wynik hCG w probce wynosi <2,5 miU/ml lub >750 mIU/ml, nie sg wymagane
dodatkowe dziatania, a wyniku mozna zaraportowac.

3. Jak podano w Instrukcji uzytkowania, wyniki uzyskane za pomocg tego testu powinny by¢
zawsze wykorzystywane w potgczeniu z badaniem klinicznym, historig choroby pacjenta i
innymi wynikami.
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Mozliwe przeniesienie w tescie HCG z probek o wysokim stezeniu HCG

Tabela 2: Zaobserwowane przeniesienie z nierozcienczonej probki o wysokim stezeniu HCG
do prébki, w ktérej poziom HCG jest niski

. . Zaobserwowany wynik Stezenie probki, ktore jest
Oczekiwany wynik H s .
(miu/ml) CG przyczyng przeniesienia
(mIU/ml) (mIU/ml) *
<1,00 12,82 108 653
1,42 7,00 88 735
2,12 10,57 88 581
2,52 15,23 116 910
2,55 8,67 92 937
3,36 13,25 95 144
6,50 10,73 118 527
7,13 14,55 117 695

*Przeniesienie oceniono przy pomocy hierozcienczonych probek.

IMMULITE jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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Mozliwe przeniesienie w tescie HCG z probek o wysokim stezeniu HCG

Zatacznik 1:

Konfiguracja automatycznych testéw uzupetniajacych
Instrukcje podane w tej czesci wyjasniaja, jak wybrac testy, ktére majg by¢ wykonane
automatycznie, jesli wynik jest ponizej, w zakresie lub powyzej okreslonego zakresu.

Uwaga Nie mozna wykona¢ automatycznych testow uzupetniajgcych w probce
rozcienczonej recznie.

Aktywacja automatycznych testéw uzupetniajgcych

Sposob aktywowania automatycznych testéw uzupetniajgcych:

1. Z ekranu Menu wybierz Konfiguracja.

2. Wybierz Ustawienia konfiguracji.

3. W polu Opcje badah wybierz opcje Automatyczne testy uzupetniajace.
4. Wybierz Zapisz

Ustawienia automatycznych testéw uzupetniajacych

Sposbdb programowania automatycznych testéw uzupetniajgcych do testéw
immunologicznych lub alergenéw:

1. Wybierz MENU.
2. Z ekranu MENU wybierz Automatyczne testy uzupetniajace.

3. W polu Wybor testu podstawowego wybierz opcje Wybér testu podstawowego. Taki
wybor okresla, ktére badania sg wyswietlane w polu Test podstawowy.

Wybér testu podstawowego Opis

Test immunochemiczny — wszystkie Wszystkie testy wczytane do aparatu
dostepne

Test immunochemiczny — skonfigurowane Badania dodane jako automatyczne testy
jako automatyczne testy uzupetniajgce uzupetniajgce

Alergologia — wszystkie dostepne Wszystkie alergeny i uniwersalne

odczynniki wczytane do aparatu

Alergologia — skonfigurowane jako Potgczenia alergenéw i odczynnikéw
automatyczne testy uzupetniajgce uniwersalnych dodane jako
automatyczne testy uzupetniajgce
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Mozliwe przeniesienie w tescie HCG z probek o wysokim stezeniu HCG

4. Wybierz Test podstawowy oraz Odczynnik uniwersalny, jesli jest dostepny.
5. Wybierz nowy typ zakresu z nastepujgcych opcji:

e Dla danego testu lub potgczenia alergenu i odczynnika uniwersalnego mozna
wybrac tylko jeden zakres Ponizej i jeden zakres Powyzej.

Zakresy Ponizej i Powyzej nie mogg sie pokrywac.

e Mozna skonfigurowac nieograniczong liczbe zakresobw W granicach, jesli ich
wartosci nie pokrywajg sie z zakresem Powyzej i Ponize;.

e Opcje Nowych zakreséw dla testow jakosciowych: Negatywny,
Niejednoznaczny i Pozytywny.

Mozna dodac tylko jeden zakres dla kazdego z nich.
6. Kliknij Dodaj zakres.
Uwaga W przypadku testow jakosciowych pole Zakres automatycznego testu
uzupetniajgcego nie jest dostepne i wyswietlony jest komunikat Negatywny. Przejdz

do czynnosci 8.

7. Wpisz wartos¢ Zakresu automatycznego testu uzupetniajgcego na podstawie
typu zakresu wybranego w czynnosci 5.

8. W polu KATEGORIE BADAN wybierz TEST IMMUNOCHEMICZNY lub
ALERGOLOGIA.

Jesli wybrano ALERGOLOGIA, wybierz odpowiednie odczynniki uniwersalne.

9. Wybierz przyciski odpowiadajgce poszczegélnym automatycznym testom
uzupetniajgcym dla danego zakresu (do 15 badan na zakres testu uzupetniajgcego).

Jedli konieczne, przycisnij Nastepna strona i Poprzednia strona, aby odnalez¢
dodatkowe badania.

Uwaga Jesli wybrano automatyczny test uzupetniajgcy odpowiadajgcy testowi
podstawowemu dostepna bedzie opcja Nie wysytaj automatycznie. Wybierz opcje
Nie wysyfaj automatycznie, aby zapobiec wystaniu wynikow badania podstawowego i
odpowiadajgcego mu automatycznego testu uzupetniajgcego do LIS. Na przykiad
jesli wybrano automatyczne testy uzupetniajagce HCG i TSH dla HCG i zaznaczono
Nie wysytaj automatycznie, wowczas jedynie wynik TSH zostanie wystany do LIS.

10. Aby dodac rozcienczenie do automatycznego testu uzupetniajgcego:
e Wybierz test z listy pod nagtdwkiem Wybrane testy.

e Wybierz ROZCIENCZENIE.
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Mozliwe przeniesienie w tescie HCG z probek o wysokim stezeniu HCG

Wyswietli sie okno Wspofczynnik rozcienczenia.
o Wybierz Wspétczynnik rozcienczenia.

11. Wybierz Zapisz po wybraniu wszystkich niezbednych automatycznych testow
uzupetniajgcych.

12. Powtérz czynnosci 5 do 11, aby skonfigurowaé dodatkowe zakresy dla testu
podstawowego lub kroki 2 do 11 w celu zlecenia automatycznych testow
uzupetniajgcych dla innego testu lub alergenu.

13. Aby wydrukowac tresc pola Biezgce zakresy, wybierz Drukuj.

14. Wybierz Zamknij, aby zamkng¢ ekran Konfiguracja automatycznych testéw
uzupetniajgcych.
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Mozliwe przeniesienie w tescie HCG z probek o wysokim stezeniu HCG

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Mozliwe przeniesienie w tescie HCG z prébek o wysokim stezeniu HCG

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczgcg
bezpieczenstwa stosowania (Urgent Fiedl Safety Notice) IMC22-04 z lutego 2022 roku, przestang przez firme Siemens
Healthcare Diagnostics, dotyczgcg mozliwego przeniesienia w tescie HCG z prébek o wysokim stezeniu HCG.

Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wiasciwej odpowiedzi.
Prosimy o zwrdcenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjami podanymi na

dole tej strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej informac;ji Tak [ Nie [
dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:
Instytucja: Numer seryjny urzadzenia:
Ulica: Miasto:

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza pocztg elektroniczng na adres:
siemens.cos.pl@siemens-healthineers.com

Lub o przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer 22 870 92 81

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia
technicznego pod numerem infolinii: 800 120 133.
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