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

Tabela. 1 Produkt Dimension, ktrego dotyczy ten problem

Kod Numer Numer Data Data
Produkt katalogo Numer serii | pierwszej s
produktu SMN - waznosci
wy wysyiki

4MDO047 | 2015-03-11 | 2016-01-01*
5CD052 | 2015-04-21 | 2016-03-01*

5FD017 | 2015-06-29 | 2016-06-01

Kalibrator | =y, 5GD050 | 2015-08-05 | 2016-07-01
[E);]r;‘;;zo”” CAL DC143 | 10476170 | 5hpo10 | 2015-10-01 | 2016-09-01
5JD069 | 2015-11-12 | 2016-10-01

5LD051 | 2016-01-22 | 2016-11-01

6AD054 | 2016-02-19 | 2017-02-01

Przeterminowany

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania

Firma Siemens Healthcare Diagnostics otrzymata reklamacje od klientéw dotyczace dodatniego
przesuniecia wynikéw pacjentow oraz wynikdw kontroli jakosci w przypadku kalibraciji testu ALTI
przy uzyciu serii kalibratora Dimension Enzyme I, o ktérych mowa powyzej. Wewnetrzne
dochodzenie potwierdzito, ze prébki pacjentéw, materiaty do kontroli jako$ci oraz materiaty
wykorzystywane do sprawdzianéw zewnagtrzlaboratoryjnych wykazujg podobne przesuniecie
wynoszgce do 10% w poréwnaniu z wynikami otrzymywanymi przy uzyciu wcze$niejszych serii
kalibratora. Pierwszg serig kalibratora Enzyme Il, w ktérej wystgpito to przesuniecie, byta seria
4MDO047.

Firma Siemens ponownie wyznaczyta wartosci podawane na butelkach wszystkich
dotychczasowych serii kalibratora Enzyme Il. Ponownie wyznaczone wartosci podano w Tabeli
2. Laboratoria mogg zaobserwowac przesuniecie w dét wynoszace okoto 8% w materiatach do
kontroli jakosci, prébkach pacjentéw oraz materiatach do sprawdzianéw
zewnatrzlaboratoryjnych podczas kalibracji przy uzyciu nowo wyznaczonych wartosci podanych
na butelkach. Poczgwszy od serii 6CD020, wartosci bedg wyznaczane dla wszystkich
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przysztych serii kalibratora Enzyme I, aby zapewni¢ wiekszg zgodnos¢ wynikow pacjentéw z
metoda odniesienia IFCC.

Tabela 2. Ponownie wyznaczone wartosci dla kalibratora Dimension Enzyme Il podawane
na butelkach

Zaktualizowane wartosci na Zaktualizowane wartosci na butelkach
butelkach (U/L) (ukat/L)

Seria # Poziom 1 | Poziom 2 | Poziom 3 | Poziom 1 | Poziom 2 | Poziom 3
4MD047 Data waznosci uptyneta w dniu 2016-01-01

5CD052 Data waznosci uptyneta w dniu 2016-01-03

5FD017 0 508 1011 0 8,48 16,88
5GD050 0 501 993 0 8,37 16,58
5HDO010 0 492 979 0 8,21 16,35
5JD069 0 513 1013 0 8,56 16,91
5LD051 0 502 992 0 8,38 16,56
6AD054 0 507 1008 0 8,47 16,84

Zagrozenie dla zdrowia

Laboratoria, ktére nie przestrzegajg wytycznych dotyczgcych zewnetrznej oceny jakosci oraz te,
ktére przestaty wykonywaé oznaczenia ALT, mogg by¢ narazone na opdznienia w raportowaniu
wynikow pacjentow. Opdznienie <24 godzin ma niewielkie znaczenie kliniczne. Kliniczne
znaczenie odchylenia, ktore jest obserwowane w przypadku wystgpienia tego problemu, jest
réwniez niewielkie. Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych
wyhikéw.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

Firma Siemens zaleca ponowng kalibracje dotychczasowych odczynnikéw do oznaczania
aminotransferazy alaninowej (ALTI) oraz wykonywanie kalibracji w przysztosci przy uzyciu
ponownie wyznaczonych wartosci dla kalibratora, ktére zostaty podane na butelkach kalibratora
z serii wymienionych w niniejszym pismie w Tabeli 2.

Aby edytowac podane na butelkach wartosci dla biezgcej serii kalibratora Enzyme I
zaprogramowane w Systemie Dimension®, nalezy wykonac¢ nastepujgce czynnosci:

W menu operacyjnym nalezy wybraé reczng kalibracje

1. Nacisnij klawisz F5: Process Control (Sterowanie procesami).

2. Nacisnij klawisz F1: Calibration (Kalibracja) i wprowadz swoje hasto (jezeli jest
konieczne) i wcisng¢ ENTER.

3. Nacisnij klawisz F2: Setup and Run (Konfiguracja i uruchomienie).

4. Woybierz zgdany klawisz metody. Sprawdz, czy wskazana seria odczynnika rzeczywiscie
znajduje sie na pokfadzie analizatora. Nacis$nij klawisz F1: Other Lot (Inna seria), aby
dokonac zmiany.

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Wszelkie prawa Strona2z5
zastrzezone.

Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa stosowania UFSN DC-16-
500 GBC Drive 03.B.0US maj 2016 r.
Newark, DE 19714
www.siemens.com/diagnostics



System do klinicznych analiz chemicznych Dimension®: wysokie odchylenie wynikdw oznaczen
aminotransferazy alaninowej (ALTI) podczas korzystania z niektérych serii kalibratora Enzyme |l

5. Wprowadz ID operatora. Wprowadz numer serii kalibratora. Wprowadz pozycje startowg
dla kalibratora. Wprowadz wartosci dla kalibratora (podane w Tabeli 2).

Nacisnij klawisz F8: QC Yes/No (Kontrola jakosci Tak/Nie) — nie obowigzkowo
Nacisnij klawisz F4: Assign Cups (Przypisz naczynka).

Nacisnij klawisz F7: Load/Run (Zataduj/Uruchom).

. Zataduj kalibratory w wyznaczonych pozycjach.

10. Umies¢ segment na kole prébkowym.

11. Nacisénij Run (Uruchom).

© N

Definiowanie produktéw do kalibracji przy uzyciu QCC PowerPak™

1. Nacisnij Calib Alert (Alert dotyczgcy kalibratora) na ekranie dotykowym lub (ALT+C).
2. Nacisnij klawisz F5: Def Cal Product (Zdefiniuj produkt do kalibracji).

3. Zeskanuj nowg ulotke (IFU) produktu do kalibracji przy pomocy recznego skanera
kodow kreskowych. Na ekranie pojawig sie informacje dotyczgce kalibratora.

4. Edytuj warto$ci podane na butelce, wpisujgc zaktualizowane wartosci z Tabeli 2.
5. Nacisnij klawisz F7: Store (Zapisz).

Edytowanie danych produktu do kalibraciji, ktére zostaty poprzednio zdefiniowane przy
pomocy menu operacyjnego

1. Nacisnij klawisz F5: Process Ctrl (Sterowanie procesem).

Nacisnij klawisz F1: Calibration (Kalibracja).

Wprowadz swoje hasto (jezeli jest konieczne) i wcisngé ENTER.

Nacisnij klawisz F6: Edt Cal Prodct (Edytuj dane produktu do kalibracji).
Wybierz produkt z listy zdefiniowanych produktéw do kalibraciji.

Nacisnij klawisz F1: Edit Product (Edytuj produkt).

Edytuj wartoSci podane na butelce, wpisujgc zaktualizowane wartosci z Tabeli 2.
8. Nacisnij klawisz F7: Store (Zapisz).

No oaprwDd

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

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

W ciggu 30 dni nalezy wypehi¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podijetej akc;ji
naprawczej, zatgczony do niniejszego pisma.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z Centrum Opieki Serwisowej pod numerem 22 870 88 80 oraz

0 800 120 133 firmy Siemens lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia
technicznego.
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Informacje dodatkowe

. Odzysk w dostepnych seriach materiatéw do kontroli jakosci Bio-Rad Multiqual 0 numerach
45680 oraz 45700 zostat oceniony przy uzyciu skorygowanych wartosci podanych na butelce
kalibratora. Ocena wykazata, ze zmiana wartosci docelowej dla kontroli jakosci (QC) nie jest
aktualnie wymagana.

o Wszelkie dodatkowe wnioski dotyczgce aktualizacji wartosci docelowych dla alternatywnych
materiatéw do kontroli jakosci zostang przeanalizowane i wartosci docelowe dla kontroli jakosci
zostang skorygowane w razie potrzeby. Wszelkie skorygowane wartosci docelowe dla kontroli
jakosci zostang zamieszczone na stronie internetowej QCnet.com.

Dimension® jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
System do klinicznych analiz chemicznych Dimension® (DC 16-03)

Wysokie odchylenie wynikdw oznaczen aminotransferazy alaninowej (ALTI) podczas
korzystania z niektorych serii kalibratora Enzyme 1l Katalog# DC143/ SMN# 10476170

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczgcg bezpieczenstwa stosowania DC-16-03.B.OUS z maja 2016 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczacg systemu do klinicznych
analiz chemicznych Dimension®: wysokie odchylenie wynikdw oznaczen aminotransferazy
alaninowej (ALTI) podczas korzystania z niektérych serii kalibratora Enzyme II.

Prosimy o przeczytanie pytania i zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi. Wypetniony formularz nalezy
przestac¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics.

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

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:
Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:
Miasto: Wojewddztwo:
Telefon: Kraj:
Wypetniony formularz prosimy przesta¢ pod numer 22 870 80 80
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