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NUJNO VARNOSTNO OBVESTILO

IMMULITE 2000 XPi

Zadeva: Eritropoetin in nestabilnost materiala adjustorjev in internih kontrol kakovosti

Spoštovani,

Iz naše evidence je razvidno, da uporabljate produkt v spodnji tabeli:

Tabela 1:

Razlog za obvestilo:
Siemens Healthineers je s pomo jo pritožb strank potrdil, da adjustorji vsebovani v kitih kompletov IMMULITE 2000
EPO, in kontrole kakovosti IMMULITE EPO, ki so vklju eni v zgornji tabeli izdelkov, ne dosegajo pogojev stabilnosti
ob odprtju vial pri 2–8 °C, in sicer 30 dni po rekonstituciji ali 6 mesecev (alikvotirano) pri –20 °C, kot je to navedeno
navodilih za uporabo izdelka EPO.
Po rekonstituciji lahko tako adjustorji kot material notranje kontrole kakovosti (QC) kažejo nestabilnost, kar je
odvisno od pogojev shranjevanja.
V nekaterih primerih lahko so asna uporaba nestabilnega adjustorja in materiala za notranjo QC povzro i, da
rezultati notranje QC z uporabo afektiranih adjustorjev lahko prikažejo navidezno sprejemljive QC, v resnici pa lahko
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povzro i pozitivni odklon, ki se lahko odraža do 47 % pri rezultatih pacientov. Odklon bi bil/je prisoten in vpliva na
rezultate pacientov v celotnem merilnem intervalu testa (1,0–750 mIU/ml).
Za dodatne informacije glejte Dodatek. Preiskava kaže, da je nestabilnost posledica uporaba kju ne afektirane
surovine, ki se uporablja pri izdelavi KIT-ov EPO adjustorjev in notrannjih kontrol kakovosti pri serijah, navedenih v
tabeli izdelkov.

Vplivi na rezultate:
Zaradi opisane težave se lahko pojavijo lažno povišani rezultati EPO pri bolnikih. Podatki iz internih študij kažejo
pozitivni odklon do 47 % po celotnem merilnem obmo ju (glejte Dodatek, Tabela 1-3), pri emer se odklon pove uje
z daljšanjem asa shranjevanja po rekonstituciji.
Rezultate testa je potrebno uporabljati skupaj s klini nimi ugotovitvami in rezultati drugih laboratorijskih
parametrov.

Ukrepi za stranke:
Sledite spodnjim navodilom:

- Prosimo, da to pismo pregledate s svojim nadrejenim, da dolo ite ustrezen postopek pregleda rezultatov,
vklju no z morebitnimi predhodno pridobljenimi rezultati.

- e želite še naprej uporabljati prizadete serije, navedene v tabeli izdelkov, sledite spodnjim korakom:
Sveže kalibrirajte EPO z uporabo adjustorjev, ki so bili sveže rekonstituirani v zadnjih 8 urah

- Adjustorje zavrzite takoj po uporabi.
Po rekonstituciji QC razdelite na alikvote in shranite material kontrole kakovosti pri –20 °C do
najve  30 dni

- Zavrzite LOT-e kontrol kakovosti 0035 in 035L, ki so bile po rekonstituciji
shranjene pri 2–8 °C.

- Zavrzite vse LOT-e kontrol kakovosti 0035 in 035L, ki so bile po rekonstituciji
shranjene pri -20 °C ve  kot 30 dni.

V kolikor je kontrola kakovosti zunaj sprejemljivega obmo ja, uporabite sveže rekonstituirano
kontrolo kakovosti.

- V kolikor je tudi sveže rekonstituirana kontrola kakovosti zunaj sprejemljivega
obmo ja, nadaljujte z obi ajnim odpravljanjem težav.

Izpolnite in vrnite potrditveni obrazec za preverjanje u inkovitosti, ki je priložen temu pismu, v 30 dneh.

Za kakršnekoli informacije se prosim obrnite na našo lokalno podporo.

Za neprijetnosti se vam iskreno opravi ujemo in vas prosimo za razumevanje.

                                                                                                                                    Priloga: - originalno obvestilo
- potrditveni obrazec

S prijaznimi pozdravi,
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Dodatek:
V spodnjih tabelah je prikazano, kaj se lahko zgodi pri rezultatih pacientov in rezultatih notranjih kontrol kakovosti
pri uporabi razli nih pogojev shranjevanja adjustorjev in materiala za kontrolo kakovosti.
Glede na vaše obi ajne pogoje shranjevanja adjustorjev in kontrol kakovosti lahko rezultati kontrol kakovosti
zaznajo odklon pri rezultatih pacientov ali pa tudi ne.
Odklon se pove uje z daljšim asom shranjevanja po rekonstituciji adjustorjev. »Sveže« pomeni, da je bil zadevni
material uporabljen znotraj 8-ih ura po rekonstituciji.




