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Systemy biochemiczne ADVIA® Chemistry
Odczynniki do oznaczania kinazy kreatynowej (CK_L) z serii o numerach 433549
oraz 439212 — ujemne przesuniecia, flagi systemowe

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

Tabela 1. Produkt(y) przeznaczony do uzytku z systemami do analiz chemicznych ADVIA
Chemistry, ktérego dotyczy ten problem

Numer Data waznosci | Data produkcji / 1-szej
Test Kod katalodo Numer Numer dystrybucji
testu 9 SMN serii (RRRR-MM-
wy DD) (RRRR-MM-DD)
Kinaza 433549 | 2019-05-28 2018-01-28/2018-03-09
kreatynowa | K- | 10729780 | 10729780 | 439715 | 2019-07-28 2018-03-28/2018-04-27

Przyczyna wycofania

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o problemie z produktami wymienionymi w Tabeli 1,
oraz przekazanie instrukcji dotyczgcych dziatan, ktére nalezy podjg¢ w laboratorium.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita ujemne odchylenie wynikéw pacjentéw oraz
wynikéw kontroli jakosci w przypadku korzystania z odczynnikbw do oznaczania kinazy
kreatynowej (CK_L) ADVIA Chemistry przy uzyciu zestawdéw o numerach serii podanych w
Tabeli 1, w systemach chemii klinicznej ADVIA®1800, 2400 oraz XPT. Klienci mogg réwniez
zaobserwowac zwiekszong czestotliwos¢ wystepowania flag generowanych przez system (U, u, n).
Wewnetrzne dochodzenie firmy Siemens wykazato $rednie procentowe odchylenie wynikéw
oznaczen prébek pacjentéw, w catym zakresie testu, wynoszgce odpowiednio -7,9% i -17,7% dla
serii odczynnikdw o numerach 433549 i 439212. Podano rowniez $rednie procentowe odchylenie
dla probek w zakresie wartosci oczekiwanych (Tabela 2).

Tabela 2. Por6wnanie wynikoéw pacjentow z referencyjng serig 430669.
Procentowe
4 . odchylenie w
Seria z SNELME najgorszym
. Zakres probek procentowe n
odczynnika . przypadku
odchylenie . :
do pojedynczej
probki
433549 od 25[?/?_ 1289 -7,9% -36% przy 25 U/L 17
od 48 do 161 U/L -8,2% -12,5% przy 64 U/L 10
od 206 /dl_o 376 -8,4% -13,4% przy 202 U/L 10
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Systemy chemii klinicznej ADVIA®

Odczynniki do oznaczania kinazy kreatynowej (CK_L) z serii 0 numerach 433549 oraz 439212 —
flagi systemowe, odchylenie ujemne

439212 od 25 do 1289

S 17,7% -72% przy 25 U/L 17
od 48 do 161 U/L 11,6% -20,3% przy 59 U/L 10
od 206 /dl_o 376 -19,3% -23,3% przy 201U/L 10

Firma Siemens prowadzi obecnie dochodzenie w celu ustalenia zrodiowej przyczyny tego
problemu.

Zagrozenie dla zdrowia

Zagrozenie dla zdrowia wskutek korzystania z produktu, ktérego dotyczy ten problem, jest
znikome, poniewaz odchylenia obserwowane przy klinicznie istotnych stezeniach nie prowadzityby
do roznic w leczeniu pacjentow, ktdre mialyby znaczenie kliniczne. Firma Siemens nie zaleca
retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikow.

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient

e Prosimy o zaprzestanie uzytkowania oraz usuniecie zestaw6w o numerach serii podanych w
Tabeli 1.

e Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze dyrektora medycznego Panstwa placowki.

e Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chordb lub zdarzen niepozgdanych
majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy natychmiast skontaktowac sie z
lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens
ds. wsparcia technicznego.

e Prosimy o dokonanie przeglgdu posiadanych zapaséw tych produktdow oraz ocene
zapotrzebowania Panstwa laboratorium na produkt zastepczy, a takze o przekazanie informacji
firmie Siemens, by firma mogta je zgtosi¢ odpowiednim organom.

e W ciggu 30 dni nalezy wypemic¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnosc¢ podjete] akcji
naprawczej, zatgczony do niniejszego pisma.

e Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium i przestanie go wszystkim
osobom, ktore mogty otrzymac ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z lokalnym przedstawicielem firmy
Siemens ds. wsparcia technicznego.

ADVIA jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.
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Systemy chemii klinicznej ADVIA®

Odczynniki do oznaczania kinazy kreatynowej (CK_L) z serii 0 numerach 433549 oraz 439212 —
flagi systemowe, odchylenie ujemne

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Odczynniki do oznaczania kinazy kreatynowej (CK_L) z serii 0 numerach 433549 oraz 439212 przeznaczone
do uzytku z systemami chemii klinicznej ADVIA® — flagi systemowe, odchylenie ujemne

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zataczong wazng informacje
dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania CHC18-05.A.0US, Zmiana A, z wrzesnia 2018 roku, przestang przez
firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczacg zestawdw odczynnikéw do oznaczania kinazy kreatynowej
(CK_L) podanych w Tabeli 1, ktora potwierdza niewielkie odchylenie wynikow pacjentéw i wynikéw kontroli
jakosci oraz mozliwos¢ czestszego wystepowania flag generowanych przez system (U, u, n), gdy odczynniki
te sg uzywane w systemach chemii klinicznej ADVIA® 1800, 2400 oraz XPT. Prosimy o zwrdcenie
wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjami podanymi na dole tej
strony.

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

2. Czy obecnie majg Panstwo u siebie wyzej wymieniony produkt Tak Nie

(ktérykolwiek z wyzej wymienionych produktéw)? Przed udzieleniem
odpowiedzi prosimy o sprawdzenie stanu zapasow.

Jezeli odpowiedZz na powyzsze pytanie jest twierdzgca, prosimy o wypetienie ponizszej tabeli w celu
podania ilosci wadliwego produktu w Panstwa laboratorium oraz ilosci wymaganych produktéw zastepczych.

Opis produktu llos¢ zapasow wadliwego | | .. ]
i duktu, ktéra ma zostaé | 195¢ wymaganyc

Numer katalogowy produktu #/SMN #/Seria | Pro ) produktow zastepczych

# wyrzucona

ADVIA Chemistry Kinaza Kreatynowa (CK_L)/
10729780/433549

ADVIA Chemistry Kinaza Kreatynowa (CK_L)/
10729780/439212

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewddztwo:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza pod numer 22 870 80 80
Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
Tel.0800 120 133 - Centrum Opieki Serwisowej
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