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Atellica® Solution

Atellica IM Freies Prostata-spezifisches Antigen (fPSA) Negative Bias mit Kit-Chargen, die mit
104 enden

Unsere Aufzeichnungen zeigen, dass lhre Einrichtung méglicherweise das folgende Produkt erhalten hat:

Tabellel  Atellica IM Freies Prostata-spezifisches Antigen (fPSA)

Siemens
Material uDI Batch Nummer Verfalls- Herstellungs-
Nummer (Kit Lot #) datum datum
(SMN)
((01)00630414599014(10)83663104(17)20231111 | 83663104
10995577 (01)00630414599014(10)92649104(17)20231111 92649104 2023-11-11 2021-11-21
(01)00630414599014(10)00307104(17)20231111 | 00307104

Grund fiir die Korrekturmassnahme

Der Zweck dieser Mitteilung ist es, Sie Giber ein Problem mit dem in Tabelle 1 angegebenen Produkt zu
informieren und Anweisungen fir MaRnahmen zu geben, die Ihr Labor ergreifen muss.

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. hat eine negative Verzerrung am unteren Ende des analytischen
Messbereichs bei Qualitatskontrollen (QC) und Patientenproben mit Atellica IM fPSA-Kit-Chargen mit der
Endnummer 104 bestatigt. QC kann die negative Verzerrung nicht erkennen. In Tabelle 2 finden Sie eine
Zusammenfassung der Verzerrungen, die fir alle Reagenz- und Kalibratorchargenkombinationen wahrend
der internen Tests beobachtet wurden.

Tabelle2  Atellica IM fPSA Kit-Chargen mit der Endung 104 vs. Andere Chargen mit aktuellem Datum

fPSA Stichprobenbereich Durchscl.mlttllche Bereich der Abweichung
Abweichung
<0.3 ng/mL (ug/L) -19% -9% to -29%
0.3 to0 2.0 ng/mL (ug/L) -13% -3% to -20%
>2.0 ng/mL (ug/L) -1% 7% to - 9%

Dieses Problem ist auf die Atellica IM fPSA-Kit-Chargen mit der Endung 104 beschrankt; alternative Chargen
sind verfligbar. Siemens Healthcare Diagnostics untersucht derzeit die Ursache fiir dieses Problem.
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Atellica IM Freies Prostata-spezifisches Antigen (fPSA) Negative Bias mit Kit-Chargen, die mit 104 enden

Gesundheitliche Risiken

Wenn dieses Problem auftritt, besteht die Moéglichkeit, dass die Ergebnisse fiir Patienten mit freiem PSA
falschlicherweise herabgesetzt werden. Dies kann die Unterscheidung zwischen Prostatakrebs und einer
gutartigen Prostataerkrankung erschweren. Zu den AbhilfemaRnahmen gehéren die Korrelation der
Testergebnisse mit den klinischen Anzeichen und Symptomen des Patienten, zusatzliche Tests wie Gesamt-
PSA-Ergebnisse, bildgebende Untersuchungen und die digitale Rektaluntersuchung. Eine Uberpriifung
friiherer Ergebnisse wird nicht empfohlen, da die Ergebnisse nicht isoliert verwendet werden kdnnen.

Weitere Massnahmen / Vom Kunden durchzufithrende Massnahmen
e Bitte besprechen Sie dieses Schreiben mit Ihrer arztlichen Leitung.
e Diein Tabelle 1 aufgefiihrten Partien nicht mehr verwenden und entsorgen.

e Aus regulatorischen Griinden und um kostenlosen Ersatz anzufordern, bitten wir Sie, den Erhalt und
die Kenntnisnahme dieser Information durch die Riicksendung des beigefiligten Formulars zu
bestatigen.

e Bitte bewahren Sie dieses Schreiben mit Ihren Laborunterlagen auf und leiten Sie es an Personen
weiter, die dieses Produkt erhalten haben kénnten.

e Wenn Sie Beschwerden lber Krankheiten oder unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit
den in Tabelle 1 aufgefiihrten Produkten erhalten haben, wenden Sie sich bitte unverziglich an lhr
ortliches Siemens Healthineers Customer Care Center oder an den technischen Kundendienst von
Siemens Healthineers vor Ort.

e Bei Fragen wenden Sie sich bitte an Ihr Siemens Healthineers Customer Care Center oder an lhre*n
ortliche*n Ansprechpartner*in beim Technischen Support von Siemens Healthineers.

Wir bitten Sie, eventuell hierdurch entstandene Unannehmlichkeiten zu entschuldigen und danken Ihnen
fur Ihre Zusammenarbeit mit Siemens Healthcare.

Atellica ist ein Warenzeichen von Siemens Healthcare

Dieses Dokument ist eine verifizierte lokale Ubersetzung des Originalschreibens.
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SHS-SUI-QT-FO SIEMENS ...
Bestatigung Erhalt Produkt Hinweis Healthineers °-°

Signiertes Formular bitte innerhalb von 7 Tagen retournieren an:

Email: gt.ch@siemens-healthineers.com

Per Post: Siemens Healthineers International AG Zweigniederlassung Ziirich, Quality, Freilagerstrasse 40, CH-8047 Zirich

1 FSCAvom

Produkt(e):

Anlagenummer(n):

2 Kundenangaben

Institution / Spital / Firma:
Strasse & Nr.:

Postleitzahl, Ort:

Kontakt:

3 Bestdtigung des Kunden

Mit der Unterschrift bestatigen Sie den Erhalt des oben erwahnten Sicherheitshinweises (Kundeninformation)
und die wirksame und verstandliche Kommunikation.

Falls Sie von dieser Massnahme nicht betroffen sind, bitte begriinden:

Falls Sie eine weitere Sprache des Produkt Sicherheitshinweises wiinschen, bitte ankreuzen: [ |DE[ |FR[ |IT
Haben Sie das/die angegebene(n) Produkt(e) derzeit auf Lager?
Bitte Uberprifen Sie die Bestdnde, bevor Sie antworten. [ ]Jal ] Nein

Wenn Sie die obige Frage mit Ja beantwortet haben, geben Sie bitte in der nachstehenden Tabelle die Menge des
betroffenen Produkts in Ihrem Labor und das bendétigte Ersatzprodukt an.

Produkt Verworfene/ Erforderliche Ersatzmenge

Atellica IM Free Prostate-Specific Antigen (fPSA)
SMN 10995577 / kit lots 83663104, 92649104, 00307104

Name & Funktion Datum & Unterschrift
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