SIEMENS

Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania

produktu
4003
IMMULITE®
IMMULITE® 1000
IMMULITE® 2000
IMMULITE® 2000 XPi

Zwigkszona nieprecyzyjnos¢ i zanizone wartosci oznaczania insuliny w dolnym
zakresie

Z naszych danych wynika, ze mogli Panstwo otrzymac co najmniej jeden z ponizszych
produktow:

e IMMULITE®/IMMULITE 1000 Insulin (LKIN1, SMN 10381429): seria zestawu 0335

e |IMMULITE 2000/2000 XPi Insulin (L2KIN2, SMN 10381455; L2KING6, SMN 10381456):
serie zestawow 312, 313, 314, 315, 316

Przyczyny dobrowolnego wycofania

Siemens Healthcare Diagnostics zaobserwowat obnizone wartosci w dolnym zakresie,
wystepujacy niezaleznie od nieprawidtowosci ogtoszonej w grudniu 2010 na temat prébek o
wartosciach ponizej 10 plU/mL, oraz wiekszg nieprecyzyjnos¢ w poréwnaniu z porownywalnymi
danymi przedstawionymi w instrukcji uzytkowania (IFU) tych serii zestawow.

Wystepowanie dodatkowego btedu systematycznego na poziomie 30% jest ograniczone do
probek o wartosciach insuliny ponizej 10 plU/mL i nie obejmuje catej krzywej. W zaleznosci od
populacji probek ujemny btad systematyczny moze spowodowaé wzrost liczby wynikdéw ponizej
2 plU/mL.

Zwiekszona nieprecyzyjnos¢ w seriach zestawdw dotknietych problemem wystepuje na catej
krzywej. Najwieksza nieprecyzyjnos¢ wystepuje przy wartosSciach ponizej 10, gdzie srednia
zaobserwowana wartos¢ %CV miedzy seriami badan wynosi 14%.

Siemens prowadzi dobrowolng akcje wycofywania wskazanych wyzej serii zestawow.

Siemens rozwigzat problem dodatkowego btedu systematycznego i zwiekszonej
nieprecyzyjnosci, wprowadzajgc serie zestawdw 336 (LKIN1), 318 (L2KIN2, L2KING) oraz we
wszystkich nastepnych seriach zestawéw do kazdej z platform IMMULITE.
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Spadek doktadnosci i zanizone warto$ci oznaczania insuliny w dolnym przedziale pomiaru

Zagrozenie dla zdrowia

Bfad systematyczny i zwiekszona nieprecyzyjno$é, zaobserwowane w dolnym zakresie
przedziatu pomiarowego, mogg spowodowaé opodznienie rozpoznania wczesnego stadium
odpornosci insulinowej. Insulinoopornos¢ zazwyczaj rozwija sie na przestrzeni czasu (od
pojedynczych lat do dekad), a tym samym uzywanie wadliwych serii zestawow nie powinno
pociagna¢ za sobg szkodliwych konsekwencji zdrowotnych.

Dziatania wymagane od klienta/uzytkownika

Natychmiast usunaé caly zapas wadliwych serii zestawow i w ciggu 30 dni wypetni¢ zataczony
formularz kontroli skutecznosci akcji naprawczej, aby bezptatnie uzyskaé¢ zastepcze zestawy.

Prosimy o przeanalizowanie tego biuletynu z dyrektorem medycznym Panstwa osrodka. Jezeli
majg Panstwo jakiekolwiek pytania lub potrzebujg dodatkowych informac;ji, prosimy o kontakt z
Centrum Rozwigzan Technicznych Siemensa. Niniejsze powiadomienie nalezy przekazac
wszystkim osobom, do ktérych mégt trafi¢ ten produkt.

Informacje o niniejszej akcji naprawczej nalezy umiesci¢ przy kazdym aparacie IMMULITE w
celu zwrécenia uwagi uzytkownikéw na zaistniatg sytuacje.

Ponadto, zgodnie z komunikatem z grudnia 2010, w dalszym ciggu pragniemy przywrocic¢
wczesniejsze parametry testu, gdy chodzi o zgodnos¢ wartosci oczekiwanych z wytycznymi
znajdujgcymi sie w IFU. Dalsze informacje przekazemy, gdy tylko beda dostepne.

Przepraszamy za wszystkie niedogodnosci, jakie mogta spowodowaé przedstawiona tu
sytuacja. Dziekujemy za Panstwa cierpliwosc i pomoc.
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Spadek doktadnosci i zanizone wartosci oznaczania insuliny w dolnym przedziale pomiaru

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Zwiekszona nieprecyzyjnos¢ i zanizone wartosci oznaczenia insuliny w dolnym zakresie.

Niniejszy formularz kontrolny ma potwierdzi¢ odbiér zatgczonej waznej informacji dotyczacej
bezpieczenstwa stosowania produktu nr 4003 z kwietnia 2012, odnoszgcej sie do zwiekszonej
nieprecyzyjnosci i zanizonych warto$ci oznaczania insuliny w dolnym przedziale pomiaru.
Prosimy przeczyta¢ wszystkie pytania i zaznaczy¢ wiasciwg odpowiedz. Wypetniony formularz
nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics na numer podany u dotu strony.

1. Przeczytatem/am i zrozumiatem/am instrukcje dotyczace Tak [ ] Nie [ ]
wycofania produktu, przekazane w pismie z kwietnia 2012

2. Czy obecnie posiadajg Panstwo u siebie ktorys z produktéw Tak [ ] Nie [ ]
wskazanych w tej informac;ji?
(Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy sprawdzi¢ stan zapasow.)

Nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

Stanowisko:
Instytucja: Numer seryjny
analizatora:
Ulica:
Miasto: Wojewddztwo: Tel.:
Usuniete serie zestawéw testu Insulin:
Seria zestawu llos¢ llo$¢ zestawow do
usunieta wymiany

IMMULITE/IMMULITE 1000 Insulin LKIN1 0335

L2KIN2, L2KING 312

L2KIN2, L2KING 313

L2KIN2, L2KING 314

L2KIN2, L2KING 315

L2KIN2, L2KING 316

WYPELNIONY FORMULARZ PROSIMY PRZEStAC FAKSEM DO LOKALNEGO SERWISU
TECHNICZNEGO, POD NUMER :

22 870 80 80
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