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IMMULITE Systems Androstenedione: Zbyt wysoki poziom odzysku

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo lub mogli otrzymaé nastepujacy produkt:

Table 1. Produkt, ktérego dotyczy problem

Kod Numer

Badanie Numer SMN Numer serii
testu katalogowy

IMMULITE/IM.MULITE 1000 AND LKAO1 10381158 409 oraz

Androstenedione wyzsze

IMMULITE ZQOO/IMMULITE 2000 XPi AND L2KAO? 10381188 31{10raz

Androstenedione wyzsze

Przyczyna podjecia akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics przeprowadza akcje naprawczg w odniesieniu do testéw
do ilosciowego oznaczania androstendionu przeznaczonych do uzytku z analizatorami
IMMULITE®/IMMULITE 1000 oraz IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi (LKAO1, L2KAO?2).

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdza wystepowanie zawyzonego odzysku w
probkach o stezeniach powyzej 5,5 ng/mL dla testu IMMULITE Systems Androstenedione
(LKAO1, L2ZKAO?2). Firma Siemens ustalita, ze serie te s3 liniowe do stezenia 5,5 ng/mL, a nie do
stezenia 10 ng/mL, jak podano w instrukcji uzytkowania (IFU). Przy stezeniach pomiedzy 5,5 oraz
10 ng/mL problem ten zostanie wykryty w systemie kontroli jakosci.

Firma Siemens podejmuje aktywne dziatania, aby wyjasnic te sytuacje i przywrocic liniowos$¢
testu do oznaczania poziomu androstendionu.
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IMMULITE Systems Androstenedione: Zbyt wysoki poziom odzysku

Zagrozenie dla zdrowia

W przypadku zbyt wysokiego poziomu odzysku w prébkach wartosciach wiekszych niz 5,5
(ng/mL), zagrozenie dla zdrowia jest ograniczone do przeprowadzenia dodatkowych badan w
celu ustalenia przyczyny nadmiernego wydzielania androstendionu. Jest mato prawdopodobne,
by mogto to mie¢ negatywne konsekwencje dla zdrowia.

Wyniki pacjentéw zgtaszane poprzednio jako wyzsze niz 5,5 ng/mL, ktére uzyskano przy uzyciu
zestawOw o numerach serii wymienionych w Tabeli 1, moga nie by¢ doktadne i nalezy rozwazy¢
ich weryfikacje metoda alternatywna.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient
e Prosimy o oméwienie tresci tego pisma z dyrektorem medycznym Panstwa placoéwki.

e Firma Siemens zaleca stosowanie materiatéw do kontroli jakosci, w ktérych co najmniej
dwa poziomy maja stezenie ponizej 5,5 ng/mL.

e Wyniki pacjentéw >5,5 ng/mL nalezy zweryfikowa¢ przy uzyciu metody alternatywnej.

Ponadto prosimy o wykonanie nastepujgcych dziatan:

e W ciggu trzydziestu (30) dni wypetni¢ i odesta¢ zataczony do niniejszego pisma formularz
sprawdzajacy efektywnos¢ akcji naprawczej podjetej przez Siemens.

e Zachowac niniejsze pismo w archiwum laboratorium.
e Przekazac niniejsze pismo wszystkim osobom, ktére mogty od Paristwa otrzymac te produkty.

o Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczace choréb lub zdarzen
niepozadanych majacych zwiazek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lokalnym Centrum Obstugi Klientéw firmy Siemens lub
lokalnym przedstawicielem ds. wsparcia technicznego.

Przepraszamy za niedogodnosci wynikajace z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o
kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z lokalnym przedstawicielem serwisu
pomocy technicznej firmy Siemens.

IMMULITE jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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IMMULITE Systems Androstenedione: Zbyt wysoki poziom odzysku

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC AKCJI NAPRAWCZEJ PODJETEJ PRZEZ SIEMENS
IMMULITE Systems Androstenedione: Zbyt wysoki poziom odzysku

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Paristwo zataczonag wazna
informacje dotyczaca bezpieczeristwa stosowania z grudnia 2013/ styczerr 2014 roku, przestana
przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczaca zbyt wysokiego poziomu odzysku
androstendionu (#4008). Prosimy o przeczytanie kazdego pytania i zaznaczenie witasciwe;j
odpowiedzi. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ do Siemens Healthcare Diagnostics na numer
faksu podany na dole strony.

1. Czy przeczytali Paristwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak [ Nie [

informacji dotyczacej bezpieczeristwa stosowania przekazanej w
pismie z grudnia 2013 / styczen 2014 roku?

Nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

Stanowisko: Numer klienta:

Instytucja: Numer seryjny
analizatora:

Ulica:

Miasto:

Telefon:

WYPELNIONY FORMULARZ PROSIMY PRZESLAC POD NUMER : 22 870 80 80

Contact Center : 22 870 88 80
Centrum Opieki Serwisowej : 0 800120 233
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