SIEMENS

Oznaczenie PSA za pomoca nastepujacych systemow:

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

PSA: dodatnie odchylenie wzgledem WHO 96/670

Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania

4006

Czerwiec/Lipiec 2013 r.

Przyczyna odwotania

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdza srednie dodatnie odchylenie wynikéw
wzgledem WHO 96/670, wynoszace okoto 20%—23% dla catego zakresu oznaczenia dla testow
IMMULITE Systems PSA. Dodatnie odchylenie wynikéw mozna zaobserwowac¢ w wartosciach
probek pacjentéw oraz kontroli Siemens Tumor Marker (TMCO). W przypadku innych
komercyjnie dostepnych materiatéw kontrolnych takze moze wystgpic¢ ten btad. W tabeli 2
przedstawiono przyblizony procentowe odchylenie wynikéw przy konkretnych stezeniach.

Z naszych danych wynika, ze otrzymali lub najprawdopodobniej otrzymali Panstwo nastepujgcy

produkt:

Tabela 1. Serie odczynnika IMMULITE PSA, ktérych dotyczy btad

Oznaczenie Kod Numer Numer SMN | Numer serii
testu katalogowy
IMMULITE/IMMULITE 1000 PSA PSA LKPS1 10380960 | 400 423 424,
IMMULITE/IMMULITE 1000 PSA PSA LKPS5 10380949 | 425, 426
IMMULITE/IMMULITE 1000 PSA PTS LKPTS1(D) |10706279 |D103, D104
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi PSA | PSA L2KPS2 10380986 g;g, g;?, g;g,
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi PSA | PSA L2KPS6 10380996 |383 384
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi PSA | PTS L2KPTS2(D) | 10706281 81 8471, 81 gg,
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi PSA | PTS L2KPTS6(D) | 10706282 | D109 ’
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Tabela 2. Przyblizony procentowy btagd w ocenie wynikéw dla konkretnych

stezen

Oczekiwana A . 4 ‘o Odchylenie . Odchylenie

dawka S‘;edn'l( 3rehdrl1| A’ 550"3: dla dolnego Sgrg); dla gérnego
(ng/ml) odzys odchylenie . 95% . 95%
1,0 1,3 26% 1,2 19% 1,3 33%
2,0 2,5 23% 2,3 15% 2,6 30%
5,0 6,1 23% 5,7 13% 6,6 32%
10,0 13,0 30% 12,5 25% 13,6 36%
25,0 31,8 27% 30,2 21% 33,3 33%
50,0 57,0 14% 53,8 8% 60,3 20%
75,0 83,3 11% 78,2 4% 88,4 18%
150 152 1% 138 -8% 165 10%

Stwierdzono, ze dodatnie odchylenie wynikéw zaczeto wystepowaé w przypadku serii zestawow
zwalnianych w lutym 2012 r.:

= |[IMMULITE/IMMULITE 1000 zestaw LKPS seria 422 oraz LKPTS seria D103.
= |MMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi zestaw serie L2KPS 377 i L2ZKPTS seria D104.

Przyczyna odchylenia jest caty czas badana.

Zagrozenie dla zdrowia

Dodatnie odchylenie wynikow PSA moze mie¢ wptyw na kliniczng interpretacje wyniku. W
przypadkach, w ktérych prawdziwe wartosci sg bliskie punktu odciecia, btgd w ocenie wynikéw
moze zwiekszy¢ prawdopodobienstwo podjecia decyzji o wdrozeniu dodatkowych badan
diagnostycznych (w tym biopsiji prostaty). Ryzyko wykonania niepotrzebnej biopsji jest
zmniejszone przez fakt, Zze decyzja lekarza/pacjenta o wykonaniu biopsiji prostaty jest oparta na
wielu czynnikach poza wynikiem PSA, takich jak wiek pacjenta, wyniki badania per rectum,
kliniczne objawy przedmiotowe i podmiotowe lub wspotwystepujgce choroby, jak stan zapalny
lub infekcja prostaty.

Okres wsteczny

Decyzja o wykonaniu biopsji jest zwykle podejmowana w ciggu krotkiego czasu od uzyskania
wyniku oznaczenia — okoto dwéch miesiecy. Dlatego okres wstecznego przeglagdu wynikow
mozna ograniczy¢ do tego czasu. W przypadku wynikéw, ktére zostaty okreslone w dane;j
placéwce jako nieprawidtowe, prosimy przekazaé lekarzowi niniejszy komunikat. Dziataniem
podjetym przez lekarza moze by¢ ponowne rozwazenie decyzji o biopsiji.

Decyzje kliniczne podejmuje lekarz prowadzacy. Dodatnie odchylenie wynikéw nie
neguje koniecznosci wykonania biopsiji, jezeli inne wyniki potwierdzaja takg decyzje.
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Pozytywny btad w ocenie wynikow PSA wzgledem WHO 96/670

Dziatania do podjecia przez klienta

Przerwanie stosowania i wyrzucenie wszystkich zestawdw pozostatych w magazynie. Obecnie nie ma
zastepczych zestawéw PSA. Planowana data udostepnienia to 8 sierpnia 2013 r.

Prosimy skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens w celu uzyskania pomocy w
okresleniu zastepczej metody oznaczania PSA dla Panstwa laboratorium.

Ponadto zalecamy wykonanie nastepujgcych czynnosci:

e Wypetnienie i zwrdcenie w ciggu (7) dni formularza sprawdzajgcego efektywnos¢ podijetej
akcji korekcyjnej dotgczonego do niniejszego pisma.

e Zachowanie pisma w dokumentaciji laboratorium.
e Przekazanie pisma kazdemu, do kogo zostaty przekazane omawiane produkty.

W przypadku pytan lub checi uzyskania dodatkowych informacji prosimy skontaktowac sie z centrum
opieki nad klientami Siemens lub lokalnym przedstawicielem serwisu technicznego.

IMMULITE jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI KOREKCYJNEJ
PSA: dodatnie odchylenie wzgledem WHO 96/670

Niniejszy formularz odpowiedzi ma na celu potwierdzenie otrzymania zatgczonej waznej informacji
dotyczacej bezpieczenstwa stosowania Siemens Healthcare Diagnostics nr 4006 z czerwca 2013 roku
odnoszgcej sie do dodatniego odchylenia wzgledem WHO 96/670 w testach PSA IMMULITE Systems.
Prosimy przeczyta¢ wszystkie pytania i zaznaczy¢ wtasciwg odpowiedz. Wypetniony formularz prosimy
przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics na numer podany u dotu strony.

1. Przeczytatem/am wazng informacje dotyczacg bezpieczenstwa :
. : 2 . Tak [ | Nie [ ]
stosowania przedstawiong w niniejszym pismie.

2. Czy obecnie majg Panstwo u siebie ktorys z produktow Tak [] Nie [
wskazanych w informaciji? (Przed udzieleniem odpowiedzi
prosimy sprawdzi¢ stan zapaséw.)

3. Jezeli odpowiedz na powyzsze pytanie brzmi tak, jakg ilos¢
Panstwo posiadajg i ile nalezy wyrzuci¢?

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

Prosimy zwrdci¢ uwage: Zwrot usunietych zestawdw nastgpi, gdy tylko zostang uzupetnione stany
magazynowe. Planowana data udostepnienia to 8 sierpnia 2013 r.

Opis produktu Wyrzucona Wymagane
Nr katalogowy produktu / nr serii ilos¢ zestawy
zamienne
Tytut:
Instytucja: Numer seryjny aparatu:
Ulica:
Miasto: Telefon:

WYPELNIONY FORMULARZ PROSIMY PRZEStAC POD NR 22 870 80 80
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