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IMMULITE® 2000
IMMULITE® 2000 XPi

Dodatnie odchylenie w testach IMMULITE 2000/ IMMULITE 2000 XPi GI-MA
(CA 19-9)

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac nastepujgcy produkt:
Tabela 1. Produkty IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi, ktérego dotyczy ten problem

Test Kod testu Numer Numer SMN Numer serii
katalogowy
GI-MA (CA 19-9) GIM L2KGI2 10380988 312, 313

Przyczyna akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita wystepowanie dodatniego odchylenia w
materiale kontrolnym Bio-Rad Lyphochek® Tumor Marker Plus oraz w materiale kontrolnym Bio-
Rad Liquichek™ Tumor Marker, uzywanych z testem IMMULITE® 2000/IMMULITE® 2000 XPi
GI-MA (CA 19-9), zestawy o numerach serii 312 oraz 313.

Przyczyng odchylenia wartosci kontroli jakosci jest wprowadzenie nowej partii kulek
optaszczonych przeciwciatem (mysie przeciwciato monoklonalne przeciwko CA 19-9) w
zastawach o numerze serii 312.

W Tabelach 2 — 7 podano serie materiatu kontrolnego Bio-Rad Lyphochek Tumor Marker Plus
oraz materiatu kontrolnego Bio-Rad Liquichek Tumor Marker, w ktérych zmienione zostaty
przypisane do testéw IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi GI-MA (CA19-9) z zestawéw o
numerze serii 312 lub wyzszym.

Ponadto przy przejsciu z zestawu o numerze serii 311 na zestaw o numerze serii 312 lub
wyzszym mozna zaobserwowaé wyzszy niz oczekiwano odzysk z prébek pacjentéw. Podczas
gdy odzysk z probek pacjentow w zestawach z poszczegolnych serii jest w dalszym ciggu
zgodny ze specyfikacjg kontroli jakosci opracowang przez firme Siemens, w zestawach z serii o
numerze 311 obserwowano odzysk zblizony do dolnej granicy specyfikacji, a w zestawach z
serii 0 numerze 312 obserwowano odzysk zblizony do gérnej granicy specyfikacji, réznica
pomiedzy tymi dwiema seriami zestawow byta wiec wieksza niz oczekiwano.

Poréwnujgc zestawy z serii o numerze 312 z zestawami z serii 0 numerze 311, firma Siemens
zaobserwowata $rednie procentowe odchylenie wynoszace 38% (od 30% do 47%) w prébkach
pacjentow z odzyskiem od 29,6 do 44,4 U/mL oraz srednie procentowe odchylenie wynoszace
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Dodatnie odchylenie w testach IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi GI-MA (CA 19-9)

5% (od 1% do 11%) w probkach pacjentéw z odzyskiem od 540 do 660 U/mL. Patrz Rysunki 1
-3.

Oczekuje sie, ze w seriach zestawdw produkowanych w przyszitosci przywrécone zostang
prawidiowe parametry kontroli jakosci oraz poziomy odzysku z prébek pacjentéw podobne do
tych z zestawdw o numerze serii 312.

Zagrozenie dla zdrowia

Zagrozenie dla zdrowia wynika z opdznienia w wykonaniu badah w przypadku gdy laboratoria
podjety decyzje o niewykonywaniu badanh przez okres dtuzszy niz jeden miesigc. Ogranicza sie
ono do ewentualnego opdznienia badania radiograficznego, jezeli badanie biochemiczne
potwierdzito nawrét choroby. Jezeli laboratoria kontynuowaty wykonywanie badan, istnieje
mozliwos¢, ze przeprowadzono dodatkowe badania radiograficzne. Nie powinno to jednak
stanowi¢ zagrozenia dla zdrowia. Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wczesniej
uzyskanych wynikow.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient
e Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze dyrektora medycznego Panstwa placowki.

o Jezeli wstepne badania u pacjentéw zostaty wykonane przy uzyciu zestawdéw o numerze
serii 311, nalezy rozwazy¢ powtdrzenie tych badan przy uzyciu testow IMMULITE
2000/IMMULITE 2000 XPi GI-MA z zestawdw o numerze serii 312 lub wyzszym.

e Skorygowane wartosci docelowe i zakresy dla materiatéw kontrolnych do testow
IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi GI-MA z zestawow o numerze serii 312 lub
wyzszym zostaty podane w Tabelach 2 — 7.

e Jezeli uznajg Panstwo, ze nalezy o tym powiadomic¢ Panstwa lekarzy, mogg Panstwo
skorzysta¢ z zatgczonego szablonu firmy Siemens. Szablon mozna dostosowac zgodnie
z Panstwa potrzebami lub po prostu wypetni¢ zaznaczone punkty.

e W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odestac¢ zatgczony do niniejszego pisma formularz
sprawdzajgcy efektywnos¢ podjetej akcji naprawczej.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentac;ji 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 Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z lokalnym przedstawicielem
firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

Dodatkowe informacje

W Tabelach 2 — 7 podano nowe wartosci przypisane i zakresy dla poszczegolnych serii
materiatu kontrolnego Bio-Rad Lyphochek Tumor Marker Plus oraz materiatu kontrolnego
Liquichek Tumor Marker, dla testu IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi GI-MA (CA19-9) serii
312.

Firma Bio-Rad poda wartosci wyznaczone dla odczynnika serii o numerze 312 lub wyzszym w
ulotce produktu oraz w raportach ,Unity reports”.

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Strona 2 z
511 Benedict Ave. Wazna informacja dotyczgca bezpieczenstwa stosowania
Tarrytown, NY 10591 3022-0US - luty 2015

www.siemens.com/diagnostics



Dodatnie odchylenie w testach IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi GI-MA (CA 19-9)

Tabela 2. Skorygowane wartosci docelowe i zakresy dla materiatéw kontrolnych Bio-Rad
Lyphochek Tumor Marker Plus o numerze serii 54560 majagce zastosowanie do
zestawéw IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi GI-MA o numerze serii 312 lub

wyzszym
Pierwotne Skorygovxane .
(zestawy o numerze serii 312 lub wyzszym)

. Wartos¢ Wartos¢ Zakres 3SD
Poziom docelowa (UimL) | docelowa (U/mL) SD (U/mL) (U/mL)
54561 21,8 26,0 2,1 19,7—32,3
54562 69,3 80,9 9,54 52,2-110
54563 216 234 22,7 166 — 302

Tabela 3. Skorygowane wartosci docelowe i zakresy dla materiatéw kontrolnych Bio-Rad

Lyphochek Tumor Marker Plus o numerze serii 54580 majace zastosowanie do
zestawow IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi GI-MA o numerze serii 312 lub
wyzszym

Pierwotne Skorygowane (zestawy o numerze serii 312 lub wyzszym)
. Wartosé Wartosé Zakres 3SD
Poziom docelowa (U/mL) | docelowa (U/mL) SD (U/mL) (U/mL)
54581 24,3 31,0 2,51 23,5-38,5
54582 77,5 114 13,5 73,7 - 154
54583 256 357 34,6 253 - 461

Tabela 4. Skorygowane wartosci docelowe i zakresy dla materiatéw kontrolnych Bio-Rad

Lyphochek Tumor Marker Plus o numerze serii 54590 majagce zastosowanie do
zestawoéw IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi GI-MA o numerze serii 312 lub
wyzszym

Pierwotne Skorygowane (zestawy o numerze serii 312 lub wyzszym)
. Wartos¢ Wartos¢ Zakres 3SD
Poziom docelowa (U/mL) | docelowa (U/mL) SD (U/mL) (U/mL)
54591 27,2 414 3,35 31,3-514
54592 84,2 122 14,4 78,7 - 165
54593 279 394 38,3 280 - 509

Tabela 5. Skorygowane wartosci docelowe i zakresy dla materiatéw kontrolnych Bio-Rad
Liquichek Tumor Marker o numerze serii 19960 majgce zastosowanie do
zestawoéw IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi GI-MA o numerze serii 312 lub
wyzszym
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Dodatnie odchylenie w testach IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi GI-MA (CA 19-9)

Pierwotne Skorygowane (zestawy o numerze serii 312 lub wyzszym)
. Wartosc Wartosc docelowa Zakres 3SD
Poziom docelowa (U/mL) (U/mL) SD (U/mL) (U/mL)
19961 12,5 21,6 1,75 16,4 — 26,9
19962 65,9 114 13,4 73,4 -154
19963 218 371 36,0 263 - 478

Tabela 6. Skorygowane wartosci docelowe i zakresy dla materiatéw kontrolnych Bio-Rad
Liquichek Tumor Marker o numerze serii 19970 majgce zastosowanie do
zestawow IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi GI-MA o numerze serii 312 lub

wyzszym
Pierwotne Skorygowane (zestawy o numerze serii 312 lub wyzszym)
Poziom docelows (éSlmL) docelows (éS/mL) SD (U/mL) Zam‘/&rif)s ’
19971 11,0 18,0 1,45 13,6 —22,3
19972 69,7 107 12,7 69,3 - 145
19973 224 339 32,9 241 -438

Tabela 7. Skorygowane wartosci docelowe i zakresy dla materiatéw kontrolnych Bio-Rad
Liquichek Tumor Marker o numerze serii 19980 majace zastosowanie do
zestawow IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi GI-MA o numerze serii 312 lub

wyzszym
Pierwotne Skorygowane (zestawy o numerze serii 312 lub wyzszym)

. Wartos¢ Wartos¢ Zakres 3SD
Poziom docelowa (U/mL) | docelowa (U/mL) SD (U/mL) (U/mL)
19981 12,0 21,0 1,70 15,9 — 26,2
19982 65,9 114 13,4 73,6 — 154
19983 198 314 30,5 223 - 405
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Dodatnie odchylenie w testach IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi GI-MA (CA 19-9)

Poréwnanie zestawow z serii 311 z zestawami z serii 312

Poréwnanie wykreséw korelacji i odchylenia dla testéw IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi
GI-MA (CA 19-9) z zestawdw o numerach serii 311 oraz 312 przedstawiono na Rysunkach 1 3.

Rysunek 1. Korelacja testu IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 GI-MA (CA 19-9) (U/mL) z
zestawow o numerze serii 311 w poréwnaniu z zestawami o numerze serii 312
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Rysunek 2. Wykres odchylenia dla testu IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 GI-MA (CA 19-
9) (U/mL) z zestawéw o numerze serii 311 w poréwnaniu z zestawami o
numerze serii 312
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Dodatnie odchylenie w testach IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi GI-MA (CA 19-9)

Rysunek 3. Wykres odchylenia dla testu IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 GI-MA (CA 19-
9) (U/mL) z zestawéw o numerze serii 311 w poréwnaniu z zestawami o
numerze serii 312 uwzgledniajacy probki od 0 do 100 U/mL
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IMMULITE jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
Liquichek oraz Lyphocheck sg znakami towarowymi Bio-Rad Laboratories.
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Dodatnie odchylenie w testach IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi GI-MA (CA 19-9)

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Dodatnie odchylenie w testach IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi GI-MA (CA 19-9) (IMC15-09)

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong waznag
informacje dotyczacg bezpieczehstwa stosowania # 3022-OUS z lutego/marzec 2015 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgcg dodatniego odchylenia w
testach IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi GI-MA (CA 19-9). Prosimy o przeczytanie pytania
i zaznaczenie wlasciwej odpowiedzi. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens
Healthcare Diagnostics pod numer podany na dole strony.

Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak O Nie [J
informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym
pismie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewodztwo:

Wypetniony formularz prosimy przesta¢ do pod numer 022 870 80 80

Siemens Sp. z 0.0.

Ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 233 - Centrum Opieki Serwisowe;j
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[Nagtowek Laboratorium]

Pismo informacyjne do lekarzy

Data

Dotyczy: GI-MA (CA 19-9)

Szanowny Panie /Szanowna Pani ,

Pragniemy poinformowac o waznej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania
przestanej przez firme Siemens Healthcare Diagnostics w sprawie ostatnich wynikow testu Gl-
MA (CA 19-9).

Jezeli zamawial/a Pan/i testy GI-MA (CA19-9) w czasie, gdy Pan/i laboratorium zaczeto
korzysta¢ z testéw GI-MA (CA 19-9) z serii #, ktérej dotyczy ten problem, wyniki Pana/i
pacjentow mogty by¢ wyzsze od oczekiwanego stezenia GI-MA (CA 19-9). Mogto to by¢
spowodowane zmiang odczynnika w tescie firmy Siemens, a nie zmiang de novo poziomu Gl-
MA (CA 19-9) u pacjenta.

Zwracamy sie z prosbg o rozwazenie wykonania ponownych wstepnych oznaczen poziomu GI-
MA (CA19-9) u pacjenta/pacjentow w przypadku gdy miaty miejsce nastepujgce zdarzenia:

1. Monitoruje Pan/i wartosci GI-MA (CA 19-9) u pacjenta/pacjentow i nie zamawial/a
Pan/i jeszcze testow GI-MA (CA 19-9) w wyzej podanych terminach.

2.  Zamawial/a Pan/i test GI-MA (CA 19-9) dla pacjenta/pacjentéw w wyzej podanych
terminach i zaobserwowal/a Pan/i wzrost niezgodny z ogélnymi oczekiwaniami
klinicznymi.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z powyzszej sytuacji. Chetnie odpowiemy

na wszelkie Panstwa pytania i watpliwosci.

Z wyrazami szacunku,

Wprowadzi¢ dane dyrektora medycznego placowki



