SIEMENS

Pilne zawiadomienie dotyczace
bezpieczenstwa stosowania
wyrobu medycznego
3014
wrzesien 2012 r.
IMMULITE® 2000
IMMULITE® 2000 XPi

Znaczny blad systematyczny przy kontroli testu IMMULITE® 2000/IMMULITE®
2000 XPi Troponin |

Dostepne nam informacje wskazuja, ze moga by¢ Panstwo odbiorcami zestawdéw odczynnikow
IMMULITE® 2000/IMMULITE® 2000 XPi Troponin |, oznaczonych numerami serii od 260 wzwyz.

Tabela 1.
Nazwa Kod testu Numer Numer SMN Nr serii
testu katalogowy
Troponina | | TPI L2KTI2 10381034 od 260 wzwyz

Powéd podjecia dobrowolnego dzialania naprawczego

Siemens Healthcare Diagnostics uzyskat potwierdzenie otrzymywania zawyzonych $rednich
wartosci pomiaréw uzyskiwanych dla materiatu kontrolnego Siemens Cardiac Marker Control
Module (nr kat CCCM, SMN 10385345) i innych dostepnych materiatéw kontrolnych przy
zastosowaniu zestawéw odczynnikow IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi Troponin |,
oznaczonych numerami serii od 260 wzwyz. Materiat kontrolny Siemens Cardiac Marker Control
Module zawiera fiolki kontrolne CCC1,2 seria 0012. Tabela 2 przedstawia zaktualizowane
wartosci referencyjne i zakresowe (ng/mL) dla fiolek kontrolnych CCC1,2 serii 0012.

Tabela 2. Zaktualizowane wartosci srednie i zakresy (ng/mL) dla kontroli CCC1,2 serii
0012

Poprzednie Zaktualizowane
Poziom Srednia Srednia SD Zakres 2SD
CCC10012 0,96 1,12 0,14 0,84 — 1,40
CCC20012 18,4 20,6 1,75 17,1-241

Wyniki badan pacjentow sie nie zmieniaja.
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Znaczny btad systematyczny przy stosowaniu testow kontrolnych IMMULITE®
2000/IMMULITE® 2000 XPi Troponin |

Zagrozenia dla zdrowia

W przypadku, gdy wyniki kontroli jakosci mieszczg sie w ustalonych zakresach, otrzymywane
wyniki badan pacjentéw sg akceptowalne. Nie jest konieczna weryfikacja wczes$niej
otrzymywanych wynikéw.

Dziatania rekomendowane Uzytkownikom

Podczas stosowania zestawéw odczynnikow IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi Troponin |
oznaczonych numerami serii od 260 wzwyz nalezy stosowac zaktualizowane wartosci srednie i
zakresy dla kontroli CCC1,2 serii 0012, wyszczegodlnione w Tabeli 2. Siemens Healthcare
Diagnostics wraz z producentami innych materiatéw kontroli jakosci prowadzi obecnie badania
nad opracowaniem zaktualizowanych wartosci referencyjnych i zakresowych dla tych
materiatow.

Ponadto nalezy wykonac¢ nastepujgce czynnosci:

o Nalezy wypetnic¢ i odesta¢ w terminie 7 dni kwestionariusz oceny skutecznosci dziatania
naprawczego zatgczony do niniejszego pisma.

o Nalezy zachowad niniejsze pismo w dokumentac;ji laboratorium.

o Nalezy przekazaé niniejsze pismo do wszystkich osdb, ktére mogty od Panstwa

otrzymac zestawy odczynnikéw IMMULITE 2000/IMMULITE 2000 XPi Troponin |
L2KTI2, oznaczone numerami serii od 260 wzwyz.

W przypadku jakichkolwiek pytan lub potrzeby otrzymania dodatkowych informaciji, nalezy
skontaktowac¢ sie z Centrum Wsparcia Technicznego firmy Siemens lub z lokalnym
przedstawicielem wsparcia technicznego.

Przepraszamy za niedogodnosci spowodowane zaistniatg sytuacjg. Siemens doktada wszelkich
staran w celu zapewnienia swoim klientom najwyzszej jako$ci produktéw. Dziekujemy za
cierpliwo$¢ i okazywane wsparcie.

Informacje o znakach towarowych

IMMULITE jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.
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Znaczny btad systematyczny przy stosowaniu testow kontrolnych IMMULITE®
2000/IMMULITE® 2000 XPi Troponin |

Kwestionariusz oceny skutecznosci dziatania naprawczego

Znaczny btad systematyczny przy kontroli testu
IMMULITE® 2000/IMMULITE® 2000 XPi Troponin |

Niniejszy kwestionariusz oceny stuzy potwierdzeniu odbioru zatgczonego Pilnego
zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa stosowania wyrobu medycznego nr 3014 z
wrzesnia 2012 r., przestanego przez Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczacego znacznego
btedu systematycznego przy kontroli testow IMMULITE® 2000/IMMULITE® 2000 XPi Troponin
I. Nalezy zapoznac sie z pytaniami kwestionariusza i zaznaczy¢ wtasciwg odpowiedz.
Nastepnie za posrednictwem faksu nalezy przesta¢ wypetniony kwestionariusz do Siemens
Healthcare Diagnostics na numer faksu podany w dolnej czesci tej strony.

Oswiadczam, ze przeczytatem i zrozumiatem instrukcje dotyczace Tak [ ] Nie [ |
Pilnego zawiadomienia dotyczacego bezpieczenstwa stosowania
wyrobu medycznego zawarte w niniejszym pismie.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

Tytut:

Osrodek: Numer seryjny urzadzenia:
Ulica:

Miejscowos¢: Telefon:

WYPELNIONY KWESTIONARIUSZ NALEZY PRZEStAC NA NUMER
22 870 80 80
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