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IMMULITE® 2000
IMMULITE® 2000 XPi

IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi PSA - ujemne odchylenie w wynikach
oznaczen pacjentéw oraz/lub kontroli jakosci
Informacja uzupetniajgca do IMC17-06

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac nastepujacy produkt:
Tabela 1. Produkt z systemu IMMULITE 2000 /IMMULITE 2000 XPI, ktérego dotyczy ten

problem:
Data produkciji /
Kod Numer Numer Numer Data pierwszej
Test testu katalogowy SMN serii waznosci dystrybucji
L2KPS2 10380986 2016-04-04 /
2017-01-31
PSA PSA L2KPS6 10380996 408 017-01-3 2016-04-07

Przyczyna przekazania informacji uzupetniajacej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics pragnie uzupetni¢ wazng informacje dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania IMC 17-06.A.0US w sprawie zestawoéw testu IMMULITE
2000/IMMULITE 2000 XPi PSA z serii 408. Celem niniejszej informaciji uzupetniajgcej jest
przedstawienie ostatecznych danych dotyczgcych ujemnego odchylenia wynikow pacjentéw
oraz kontroli jakosci, wykonanych przy uzyciu zestawow z serii 0 numerze 408, w poréwnaniu z
innymi seriami.

Dochodzenie firmy Siemens potwierdzito wystepowanie ujemnego odchylenia w testach
IMMULITE® 2000/IMMULITE® 2000 XPi PSA z zestawdw o numerze serii 408. W Tabeli 2
podano ostateczne Srednie procentowe odchylenie wynikow oznaczen probek pacjentow
wykonanych przy uzyciu odczynnika z serii 408 w poréwnaniu z innymi dotychczasowymi
seriami odczynnika. Problem ten moze nie zosta¢ wykryty przez kontrole jakosci, co jest
zwigzane z zakresami kontroli jakosci stosowanymi przez Panstwa laboratorium.
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IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi PSA - Ujemne odchylenie w wynikach oznaczen
wykonanych przy uzyciu testu z serii 0 numerze 408.

Tabela 2. Srednie odchylenie wynikéw oznaczen prébek pacjentéw uzyskanych z serii
408 w poréwnaniu z dotychczasowymi seriami testu PSA

Srednie procentowe Zakres procentowego odchylenia w
Seria referencyjna odchyl’enie w serii 4(_)8 w serii 408 w poréwn'aniu Z serig
poréwnaniu z serig referencyjnag
referencyjna
409 12 od -20 (przy stezeniu 21 ng/mL)
do -1 (przy stezeniu 0,13 ng/mL)
410 11 od -18 (przy stezeniu 5,8 ng/mL)
do -4 (przy stezeniu 33,3 ng/mL)

Zagrozenie dla zdrowia

Jak juz wczesniej wspomniano w waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania IMC
17-06.A.0US, zagrozenie dla zdrowia wskutek tego problemu jest znikome, poniewaz
odchylenie obserwowane na poziomach istotnych przy podejmowaniu decyzji klinicznych nie
opdznitoby badan pod katem przerostu gruczotu krokowego czy tez wykrycia potencjalnego
nawrotu choroby. Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wczes$niej uzyskanych
wynikéw.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

W przypadku produktow podanych w Tabeli 1 nalezy zapoznaé sie z poprzednim komunikatem
firmy Siemens, tj. wazng informacjag dotyczaca bezpieczenstwa stosowania IMC17-06.A.0US.

e Formularze bezptatnej wymiany produktu zostaly zamieszczone w waznej informac;ji
dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania IMC17-06.A.OUS.

¢ Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentaciji laboratorium i 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.

IMMULITE jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi PSA - Ujemne odchylenie w wynikach oznaczen
wykonanych przy uzyciu testu z serii 0 numerze 408.

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Ujemne odchylenie wynikéw oznaczen prébek pacjentow i kontroli jakosci wykonanych przy
uzyciu testu IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi PSA z serii 408.

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong
uzupetniajgcg informacje do waznej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania IMC 17-
06.B.0OUS ze stycznia 2017 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics,
dotyczacg ujemnego odchylenia wynikdw pacjentow i kontroli jakosci, wykonanych przy uzyciu
testu IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi PSA z serii 408. 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:

Miasto: Wojewoddztwo:

Telefon: Kraj:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza 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

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Strona3z 3
511 Benedict Avenue Informacja uzupetniajaca do waznej informacji dotyczacej
Tarrytown, NY 10591 bezpieczenstwa stosowania IMC17-06.B.OUS - styczen 2017 r.

www.siemens.com/diagnostics





