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System do klinicznych analiz chemicznych Dimension®

Kartridz z odczynnikiem Dimension® Kreatynina (CRE2) Flex®

Odchylenie przy dolnej granicy analitycznego zakresu pomiarowego dla prébek
moczu

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

Tabela. 1 Produkty Dimension, ktorych dotyczy ten problem

Test Numer Numer SMN Numer serii
katalogowy

Wszystkie serie (w
tym wszystkie
Dimension CRE2 DF33B 10872079 przyszte serie do
czasu wdrozenia
rozwigzania)

Przyczyna powiadomienia Klienta

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita, ze test Dimension® Kreatynina (CRE2)
wykazuje odchylenie przy dolnej granicy analitycznego zakresu pomiarowego (AMR) dla
prébek moczu (patrz Tabela 2). Jest to niezgodne z deklarowang granicg oznaczalnosci
(Limit of Quantitation, LoQ) (5 mg/dL [442 pmol/L]) dla prébek moczu. Firma Siemens
prowadzi energiczne dochodzenie w celu ustalenia zrédtowej przyczyny tego problemu i
pracuje nad wdrozeniem rozwigzania. Dopdki nie zostanie ono wdrozone, problem ten bedzie
rowniez wystepowacé we wszystkich kolejnych seriach odczynnikéw. Nie ma on natomiast
wplywu na analityczny zakres pomiarowy (AMR) do oznaczen kreatyniny w prébkach
surowicy/osocza.

Tabela. 2 Odchylenie w tescie Dimension CRE2 Bias przy niskich stezeniach w moczu

Maksymalne Maksymalne Maksymalne
obserwowane obserwowane obserwowane
odchylenie mg/dL | odchylenie mg/dL | odchylenie mg/dL

Test [mmol/L] [mmol/L] [mmol/L]
przy stezeniu przy stezeniu przy stezeniu
wynoszacym 9,83 | wynoszacym 13 wynoszacym 16,6
mg/dL [869 mg/dL [1149 mg/dL [1467
Mmol/L] Mmol/L] Mmol/L]

Dimension CRE2 -2,65 [-234 pmol/L] -2,29 [-202 pmol/L] -1,14 [-101 pmol/L]
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Odchylenie przy dolnej granicy analitycznego zakresu pomiarowego do oznaczania CRE2 w
prébkach moczu

Zagrozenie dla zdrowia

Odchylenie obserwowane przy ilosciowym oznaczaniu kreatyniny w prébkach moczu < 13
mg/dL [1149 umol/L] nie wptywa na kliniczng interpretacje obliczen eGFR u dorostych lub
kliniczng interpretacje testow laboratoryjnych, w ktorych kreatynina jest wykorzystywana jako
wspotczynnik korygujacy, takich jak stosunek albuminy do kreatyniny w moczu oraz/lub
stosunek biatka do kreatyniny w moczu. Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy
wczesniej uzyskanych wynikow w zwigzku z tym problemem.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient
e Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze dyrektora medycznego Panstwa placowki.

o Uzytkownicy powinni zapozna¢ sie z informacjami dotyczacymi odchylen, ktére sg zawarte w
Tabeli 2.

e Firma Siemens zaleca, by uzytkownicy raportowali wyniki oznaczen CRE2 w moczu wynoszgce
mniej niz 13 mg/dL [1149 umol/L] jako ,< 13 mg/dL [1149 umol/L]” zamiast podawania

rzeczywistych wynikéw liczbowych.

¢ Dolng granice analitycznego zakresu pomiarowego (AMR) dla testu CRE2 nalezy zmieni¢ na 13
mg/dL [1149 pymol/L] zgodnie z nastepujaca instrukcja:

1. W menu operacyjnym wybierz F6: SYSTEM CONFIG > F1: METHOD PARAM
(KONFIGURACJE SYSTEMU > F1: PARAMETRY METODY).

2. Gdy pojawi sie odpowiednia informacja, wpisz swoje hasto (jezeli jest) i wybierz Enter.
3. Wybierz test CRE2 poprzez wybranie przypisanego klawisza metody.

4. Wpisz parametry wyrdznione ponizej, by zmieni¢ dolng granice analitycznego zakresu
pomiarowego (AMR) na 13 mg/dL [1149 umol/L]:
Parametr Mocz
Test 0,65- 20,00 [57 - 1768]*
*Systéme International d’Unités [Jednostki (Sl]
Uwaga: Probki moczu sg automatycznie rozciernczane w proporcji 1:20. Warto$ci
parametrow testu sg wartosciami dla prébek nierozcienczonych.

5. Wybierz F5: STORE & PRINT (zapisz i wydrukuj)
6. Wybierz Exit (Wyjdz), by powréci¢ do menu operacyjnego.

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

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.

Dimension jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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Odchylenie przy dolnej granicy analitycznego zakresu pomiarowego do oznaczania CRE2 w
prébkach moczu

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Odchylenie przy dolnej granicy analitycznego zakresu pomiarowego do oznaczania CRE2 w prébkach
moczu (VC 16-04)

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje
dotyczaca bezpieczenstwa stosowania VC-16-04.A.0US.DM z czerwca 2016 roku, przestang przez firme
Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgcg odchylenia przy dolnej granicy analitycznego zakresu
pomiarowego dla probek moczu. Prosimy o przeczytanie pytania i zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.
Prosimy o przestanie wypetnionego formularza faksem do lokalnego przedstawiciela firmy Siemens ds.
wsparcia technicznego.

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

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:
Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:
Miasto: Wojewodztwo:
Prosimy o przestanie wypetnionego formularza faksem 22 870 80 80
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