Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania

IMC26-03.B.0US

IMMULITE 2000
IMMULITE 2000 XPi

Tytut

Data wydania

Produkty

Opis problemu

Wptyw na wyniki

Niestabilnos¢ kalibratora oraz zestawu kontrolnego EPO po otwarciu fiolki

Luty 2026
Produkt Numer materiatowy Numer partii | pata produkcji | Data waznosci
ublI (lot kalibratora)
338 (125) 04.03.2025 04.03.2026
10487628, 10487629
IMMULITE 2000|  L2KEPN2, L2KEPN6 339 (125) 03.06.2025 | 03.06.2026
EPO 00630414989563 340 (126) 22.07.2025 22.07.2026
00630414986210

341 (127) 19.09.2025 19.09.2026

Zestaw 0035
kontrolny Egzigiijgl-::lc;\g 27.01.2025 27.01.2028

IMMULITE EPO 035L

Firma Siemens Healthineers potwierdzita, w oparciu o analize zgtoszen od klientéw, ze
kalibratory dotgczone do zestawdw IMMULITE 2000 EPO oraz zestawy kontrolne IMMULITE
EPO o numerach serii (lot) przedstawionych w powyzszej tabeli, nie spetniajg warunkow
stabilnosci po otwarciu, opisanych w odpowiednich instrukcjach uzytkowania produktéw:

30 dni po rekonstytucji w temperaturze 2—8°C przez lub przez 6 miesiecy (w podziale na porcje)
w temperaturze —20°C.

Po rekonstytucji, zaréwno kalibrator, jak i materiat kontrolny (QC), moga wykazywaé
niestabilno$¢ w zaleznosci od warunkéw przechowywania. W pewnych sytuacjach, jednoczesne
stosowanie niestabilnych: kalibratora oraz materiatu kontrolnego, moze skutkowac tym, ze
wyniki kontroli jako$ci i kalibracji bedg wydawac sie akceptowalne, cho¢ potencjalnie moze to
wprowadzi¢ dodatnie odchylenie w wynikach pacjentéw siegajace 47%. Wptyw odchylenia
bedzie w podobny sposdb oddziatywat na wyniki pacjentéw w catym zakresie pomiarowym
oznaczenia (1,0 — 750 miU/ml).

Dodatkowe informacje znajdujg sie w zatgczniku.

Postepowanie wyjasniajace wykazato, ze niestabilno$¢ zwigzana jest z kluczowym surowcem
uzytym w procesie produkcji konkretnych partii kalibratora i materiatéw kontrolnych
wymienionych w tabeli Produkty.

Nastepstwem opisywanej nieprawidtowosci mogg by¢ btednie zawyzone wyniki EPO

u pacjentéw. Dane z badan wewnetrznych wykazaty dodatnie odchylenie siegajgce do 47%

w catym zakresie pomiarowym (patrz Zatgcznik, Tabela 1-3), przy czym odchylenie zwieksza sie
wraz z wydtuzaniem czasu przechowywania po rekonstytucji. Wyniki oznaczen nalezy
rozpatrywac tgcznie z catoscig obrazu klinicznego oraz wynikami innych badan laboratoryjnych.
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Dziatania, ktore
powinien podja¢
klient

Rozwiazanie

Jednolity numer
rejestracyjny
(SRN)

Zatacznik

Nalezy wykona¢ ponizsze instrukcje:

e  Prosimy o przeanalizowanie niniejszego pisma wraz z Dyrektorem Medycznym w celu
ustalenia wtasciwego sposobu postepowania, uwzgledniajgcego réwniez wszelkie
wczesniej uzyskane wyniki, jesli dotyczy.

e Aby nadal korzysta¢ z partii produktéw, wymienionych w tabeli Produkty, ktérych dotyczy
niniejsze powiadomienie, nalezy wykonaé ponizsze kroki:

- Skalibrowa¢ oznaczenie przy uzyciu Swiezych kalibratoréw, przygotowanych w ciaggu
ostatnich 8 godzin
= Kalibratory po pierwszym uzyciu nalezy wyrzucié

- Materiat kontrolny po rekonstytucji nalezy podzieli¢ na porcje i przechowywa¢
w temperaturze —20°C przez maksymalnie 30 dni.

= Wyrzuci¢ partie materiatéw kontrolnych (QC) 0035 i 035L, ktére po
rekonstytucji byty przechowywane w temperaturze 2—8°C
=  Wyrzuci¢ wszystkie partie QC 0035 i 035L, ktdre po rekonstytucji byty
przechowywane w temperaturze -20°C przez okres dtuzszy niz 30 dni.
- Jesli wyniki kontroli jakosci wykraczajg poza dopuszczalny zakres, nalezy uzyc
Swiezo rozpuszczonego materiatu kontrolnego
- Jesli $wiezo zrekonstruowany materiat kontrolny daje wyniki wykraczajgce poza
dopuszczalny zakres, nalezy kontynuowac rozwigzywanie problemu jak zwykle,
wedtug standardowych procedur
e Nalezy wypetni¢ Formularz oceny efektywnosci dziatan naprawczych dotgczony do
niniejszego pisma i odestaé w ciggu 30 dni
e Prosimy o zachowanie tego powiadomienia w dokumentacji laboratoryjnej i przekazanie
go osobom, ktére mogty otrzymac produkt, ktérego dotyczy opisywany problem.

Problem dotyczy wytgcznie numerdw partii wymienionych w tabeli Produkty, a dziatania, ktore
powinien podjgc¢ klient majg zastosowanie wytgcznie do tych numerdw partii. Problem ten nie
bedzie dotyczyt przysztych partii zestawdw odczynnikowych ani kontrolnych, ktérych
dostepnos¢ spodziewana jest w marcu 2026 r.

GB-MF-000016339

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ta sytuacja moze spowodowaé. Jesli maja
Panistwo pytania, prosimy o kontakt z Dziatem Obstugi Klienta Siemens Healthineers lub
lokalnym przedstawicielem Siemens Healthineers.

Ponizsze tabele przedstawiajg mozliwe do zaobserwowania wyniki pacjentéw oraz wyniki
kontroli jakosci przy réznych warunkach przechowywania kalibratoréw i materiatow
kontrolnych. W zaleznosci od typowych warunkow przechowywania kalibratoréw i materiatow
kontrolnych, wyniki kontroli jakosci mogg — ale nie muszg - wykry¢ odchylenie wptywajace na
wyniki pacjentéw.

Odchylenie wzrasta wraz ze wzrostem czasu przechowywania kalibratorow po rekonstytucji.

,Swiezy” oznacza wykorzystanie danego materiatu w ciggu 8 godzin od rekonstytucji.

Siemens Healthineers

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

333 Coney Street

East Walpole, Massachusetts 02032
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Tabela 1. Wptyw na wyniki w oparciu o uzycie Swiezego kalibratora (w ciggu 8 godzin od

rekonstytucji)

Warunki Wplyw na Warunki Woptyw na wyniki kontroli
przechowywania wyniki przechowywania jakosci (QC) lot 0035 lub
kalibratora pacjentow materiatu kontrolnego 035L
Swiezy W zakresie
Swiezy Brak odchylenia 2-8°C Poza zakresem (zaniZone)
-20°C W zakresie

Tabela 2. Wptyw na wyniki w oparciu o uzycie kalibratora przechowywanego w temperaturze

2-8°C
Warunki Wplyw na Warunki Whplyw na wyniki kontroli
przechowywania wyniki przechowywania jakoéci (QC) lot 0035 lub
kalibratora pacjentow materialu kontrolnego 035L
Dodatnie Swiezy Poza zakresem (zawyzone)
2-8°C odchylenie do 2-8°C Fatszywie w zakresie
47% -20°C Poza zakresem (zawyzone)

Tabela 3. Wptyw na wyniki w oparciu o uzycie kalibratora przechowywanego w temperaturze

-20°C
Warunki Wplyw na Warunki Wphyw na wyniki kontroli
przechowywania wyniki przechowywania jakosci (QC) lot 0035 lub
kalibratora pacjentow materiatu kontrolnego 035L
Dodatnie Swiezy W zakresie
-20°C odchylenie do 2-8°C Poza zakresem (zanizone)
17% -20°C W zakresie

Wszystkie znaki towarowe s wtasnoscia ich odpowiednich wtascicieli.

Siemens Healthineers

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
333 Coney Street

East Walpole, Massachusetts 02032
siemens-healthineers.com
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OCENA EFEKTYWNOSCI DZIAtAN NAPRAWCZYCH

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu otrzymania zatgczonego dokumentu Siemens Healthineers - Waznej
informacji dotyczacej bezpieczenstwie stosowania IMC26-03.A.0US datowanej na luty 2026. Prosimy o przeczytanie kazdego
pytania i zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Jesli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczace zachorowania lub zdarzen niepozadanych zwigzanych z produktami
wymienionymi w tabeli na stronie 1, prosimy o natychmiastowy kontakt sie z Centrum Obstugi Klienta Siemens Healthineers lub
lokalnym przedstawicielem Siemens Healthineers.

Wypetniony formularz nalezy odesta¢ zgodnie z instrukcjami podanymi na dole tej strony.

1. Czy przeczytat(a) Pan(i) i zrozumiat(a) instrukcje zawarte w tym

. Lo Tak O NIE O
powiadomieniu?

2. Czy powiadomiono personel placowki, ktérego to dotyczy? Tak O NIE O

3. Czy zachowano kopie tego postanowienia i dotgczono do aktualnego Tak O NIE O

oznakowania produktu?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej formularz:

Tytut:

Instytucja:

Ulica:

Miasto: Kod pocztowy:

Telefon:

Prosimy o przestanie skanu wypetnionego formularza na adres e-mail: medycyna.pl@siemens-healthineers.com.

Mozesz rowniez przesta¢ wypetniony formularz faksem do Biura Obstugi Klienta pod numer fax 22 510 14 21.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ta sytuacja moze powodowad. Jesli maja Panstwo pytania, prosimy o kontakt
z Dziatem Obstugi Klienta Siemens Healthineers lub lokalnym przedstawicielem Siemens Healthineers.

Siemens Healthineers

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
333 Coney Street

East Walpole, Massachusetts 02032
siemens-healthineers.com
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