SIEMENS

Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania
IMC16-05.A.0US

Kwiecien / Maj

2016 roku

IMMULITE®
IMMULITE® 1000

Przygotowanie prébek pacjentéw do iloSciowego oznaczania insulinopodobnego czynnika
wzrostu typu 1 (IGF-I) wymaga przedtuzonego czasu inkubacji

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymaé nastepujgcy produkt:

Tabela 1. Produkt IMMULITE/IMMULITE 1000, ktérego dotyczy ten problem

Test Numer Numer SMN Numer serii Test
katalogowy
IGF-I LKGF1 10381403 411 IGF-I

Przyczyna akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics stwierdzita, ze probki pacjentow muszg by¢ inkubowane
przez 24 minuty przed wykonaniem oznaczen w analizatorze IMMULITE/IMMULITE, by
nastgpito petne wyréwnanie temperatury prébki pacjenta oraz roztworu do przygotowywania
probek (pretreatment solution) w przypadku korzystania z roztworu do przygotowywania prébek
(LGFA) z serii o numerze 055, ktéry znajduje sie w zestawie IGF-I 0 numerze serii 411 (data
waznosci 4/30/2016). Jezeli oznaczenia prébek pacjentéow zostang wykonane przed
osiggnieciem petnego wyréwnania temperatury, odzysk moze by¢ zanizony nawet o -36%
procent. Nie zaobserwowano, by odzysk byt zanizony w przypadku prébek inkubowanych dtuze;j
niz przez 24 minuty przed wykonaniem oznaczenia.

Materiaty do kontroli jakosci (QC) nie wykryjg tego btedu.

Problem ten nie wptywa na inne serie zestawéw IMMULITE/IMMULITE 1000 IGF-I, poniewaz
roztwor do przygotowywania probek (pretreatment solution) IGF-I o numerze serii 055 znajduje
sie wylgcznie w zestawach IMMULITE/IMMULITE 1000 IGF-I o numerze serii 411.

Firma Siemens prowadzi obecnie dochodzenie w celu ustalenia Zzrédtowej przyczyny tego
problemu.
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Przygotowanie prébek pacjentéow do iloSciowego oznaczania insulinopodobnego czynnika
wzrostu typu 1 (IGF-l) wymaga przedtuzonego czasu inkubacji

Zagrozenie dla zdrowia

W przypadku wystgpienia tego problemu wynik oznaczenia IGF-1 moze by¢ fatszywie zanizony,
co moze opdzni¢ diagnoze akromegalii oraz/lub rozpoczecie ewentualnego leczenia
farmakologicznego w celu przywrocenia prawidtowego stezenia IGF-I1 w surowicy. Aby
zminimalizowac potencjalne kliniczne znaczenie tego problemu, nalezy regularnie monitorowac
stezenie IGF-1 w surowicy oraz sledzi¢ korelacje pomiedzy pomiarami zawartosci hormonu
wzrostu w surowicy a objawami klinicznymi. Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy
wczesniej uzyskanych wynikéw.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

Prosimy o wykonanie nastepujgcych czynnosci:

¢ Aby moéc w dalszym ciggu uzywac roztwor do przygotowywania probek (pretreatment
solution) o numerze serii 055, ktory znajduje sie w zestawach IGF-I o0 numerze serii 411,
do raportowania wynikow pacjentow, przed wykonaniem oznaczen w systemach
IMMULITE/IMMULITE 1000 nalezy zapewni¢ co najmniej 24-minutowg inkubacje probek
pacjentow w roztworze do przygotowania probek do oznaczania IGF-I.

e W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos$¢ podijetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

e Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placéwki zapoznat sie z tym pismem.

o Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chordb lub zdarzen
niepozgdanych majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z
lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktére mogty otrzymacé ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace 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.

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Opieki Serwisowej

IMMULITE jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics
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Przygotowanie prébek pacjentéw do iloSciowego oznaczania insulinopodobnego czynnika
wzrostu typu 1 (IGF-l) wymaga przedtuzonego czasu inkubacji

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ (IMC 16-05)

Przygotowanie probek pacjentow do iloSciowego oznaczania insulinopodobnego czynnika
wzrostu typu 1 (IGF-l) wymaga przedtuzonego czasu inkubacji

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong waznag
informacje dotyczacg bezpieczehstwa stosowania IMC16-05.A.0US z kwietnia 2016 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgcg przedtuzonego czasu
inkubacji, ktory jest niezbedny do przygotowania probek pacjentow do oznaczania
insulinopodobnego czynnika wzrostu typu 1 (IGF-I). Prosimy o przeczytanie kazdego pytania
oraz zaznaczenie wiasciwej odpowiedzi. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do
Siemens Healthcare Diagnostics pod numer podany na dole strony.

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

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Miasto:

Wojewddztwo: Telefon:

Wypetniony formularz prosimy przestaé pod numer 22 870 80 80

Siemens Healthcare Sp. z o0.0.

ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Opieki Serwisowe;j
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