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Naléhavé bezpecnostni opatfeni:

IMMULITE® IMMULITE® 1000 MMULITE® 2000 IMMULITE® 2000 XPi

Metoda Insulin

Informace se tyka biasu v nizkych koncentracich v dolni ¢asti kalibracniho rozsahu a zvySené
nepresnosti

Vazeni zakaznici,

Dle nasich zaznamu jste obdrzeli jeden za nasledujicich lotll soupravy:
e IMMULITE®/IMMULITE 1000 Insulin (LKIN1, SMN 10381429): souprava lot 0335

e IMMULITE 2000/2000 XPi Insulin (L2KIN2, SMN 10381455; L2KIN6, SMN 10381456): souprava
lot 312, 313, 314, 315, 316

Duvody k dobrovolnému stazeni souprav:

Spole¢nost Siemens Healthcare Diagnostics pozorovala negativni bias a zvySenou nepfesnost ve
srovnani s reprezentativnimi udaiji, které jsou uvedeny v navodu k pouziti (IFU) pro soupravu. V prosinci
2010 bylo vydano upozornéni tykajici se hodnot nizSich nez 10 plU/mL.

Nyni navic v koncentracich nizSich nez 10 plU/mL je primérna hodnoty biasu 30%. Bias neni v celém
kalibracnim rozsahu. V zavislosti na sledované populaci se negativni bias muze odrazit na vy§§im poctu
vysledku, které jsou niz§i nez 2 plU/mL.

Nepresnost je vysSi v celém kalibraénim rozsahu u vySe uvedenych lotd. Nejvyssi vliv je pozorovan
v koncentracich nizSich nez 10 ylU/mL, kde je hodnota variacniho koeficientu v praméru 14%.

Siemens podstupuje dobrovolné stazeni souprav lotl, které jsou uvedeny vyse.

Spole¢nost Siemens vyresila tento bias a nepfesnost se zavedenim souprav lotd 336 (LKIN1), 318
(L2KINZ2, L2KING) a vyssi pro vSechny analyzatory fady IMMULITE.
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Letter of May 11, 2012
to

Zdravotni riziko

Negativni bias a zvySena nepresnost pozorovana v nizkych koncentracich kalibraéniho rozsahu mize
zpUsobit zpozdéni v rozpoznani rozvoje insulinové rezistence. Inzulinova rezistence se typicky rozviji
v Case (roky az desetileti) a neni pravdépodobny negativni vliv na zdravi pfi pouziti vySe uvedenych
souprav

Opatieni provedené zakaznikem/uzivatelem

Prosim zlikvidujte reagencie uvedenych lotl souprav a vyplrite pfilozeny formulaf, kde uvedte pocet
pozadovanych nahradnich souprav, které Vam budou dodany zdarma. FormulaF zaslete zpét na
uvedené kontakty.

Prosim zkonzultujte obsah tohoto dopisu s vedenim laboratofe. V pfipadé dalSich dotazi prosim
kontaktujte technickou podporu firmy Siemens. Pfedejte, prosim, tuto informaci véem, kterych se to tyka.

Dale pracujeme na zkvalitnéni soupravy.

Omlouvame se za vzniklé komplikace, které z této situace vyplyvaji. Dékujeme Vam za Vasi trpélivost a
podporu.

S pozdravem

Siemens Healthcare Diaghostics GmbH

By ot

iV. Mag Peter Weingartmann i.A. Mag. Thomas Hufnagl|
Senior Director Country Liaison Product Manager Austria & SEE
H QT Quality & Regulatory

Local Compliance Officer
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