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Ustawienie dla testow INNOVANCE D-Dimer moze prowadzi¢ do uzyskania
fatszywie ujemnych wynikéw podlegajacych raportowaniu

Drogi Kliencie,
Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymacé nastepujgcy produkt:

Tabela 1. Produkt(y), ktérego dotyczy ten problem

Test Analizator, w ktorym . Numer SMN
wykonywane sg oznaczenia
Sysmex® CS-2000i 10471745
INNOVANCE® Sysmex® CS-2100i 10488060
D-Dimer Sysmex® CS-2500 11232203
Sysmex® CS-5100 10768873

Przyczyna akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita, ze w bardzo rzadko wystepujgcych
okolicznosciach zaraportowany wynik moze byc¢ falszywie ujemny.

Problem ten moze jedynie wystgpi¢ w nastepujgcych warunkach:

¢ Pierwotny wynik jest nieprawidlowo oznaczony flagg btedu ,nadmiar antygenu”, co
automatycznie prowadzi do powtdrzenia oznaczenia przy rozcienczeniu w proporcji 1/19.

ORAZ

o Nieprzetworzony sygnat ponownego oznaczenia jest nizszy od wartosci granicznej dla
préby zerowej (Limit of Blank, LoB) stosowanej w tej metodzie.

W takich warunkach szum zakitécajgcy sygnat systemu optycznego moze silnie oddziatywaé na
niskg surowg warto§¢ ponownego oznaczenia, generujgc btednie niskg wartos¢ surowg. Ta
surowa wartos¢ zostanie skorygowana przez wspotczynnik rozcienczenia, a jej istnienie mozna
wywnioskowaé na podstawie zakresu wynikéw fatszywie ujemnych na krzywej kalibraciji.
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Zagrozenie dla zdrowia

Prawdopodobienstwo wystgpienia tego problemu wynosi ponizej 10°, a prawdopodobienstwo
odniesienia szkody wskutek tego problemu jest jeszcze nizsze od tego zakresu i jest uznawane
za bardzo niewielkie. Ze wzgledu na ogdlny wskaznik zagrozenia dla tego parametru testu,
ocenia sie, ze ogodlne zagrozenie dla zdrowia jest bardzo niewielkie.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

Aby rozwigza¢ ten problem, nalezy zmieni¢ prog dla ,minimalnego zakresu” ekstrapolacji w
ustawieniach testu INNOVANCE D-Dimer.

Nalezy uruchomi¢ oprogramowanie systemu CS i przejs¢ do Settings > INNOVANCE D-Dimer >
Assay Parameter “INN DDji” [Ustawienia > Test INNOVANCE D-Dimer > Parametry testu ,INN
DDi"].
Nalezy zmieni¢ obecny prog dla ,Zakresu Minimalnego” z 1.) 0,01 na nowy prég wynoszacy 2)
1,00:

Ekstrapolacja

Extrapolation
J| Extrapolate Range: Min X T8 5 - Mgy 3 2000 2
Ekstrapolu;j Zakres:

Ekstrapolacja

Esxtrapolation
J| Extrapolate Range: MR 00 = - hgse 3 2000 5
Ekstrapoluj Zakres:

Nastepnie nalezy zapisa¢ i ponownie uruchomi¢ oprogramowanie Systemu CS. Po ponownym
uruchomieniu, system bedzie pracowac¢ z nowym ustawieniem.
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Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placowki zapoznat sie z tym pismem. W ciggu
30 dni nalezy wypeic¢ i odesta¢ zatgczony do niniejszego pisma formularz sprawdzajgcy
efektywnos¢ podjetej akcji naprawczej.

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci 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.

Dr Norbert Dedner Eva-Maria Landmann
Dyrektor Menadzer ds. Marketingu
Systemy Jakosci i Zgodnosci Globalny Marketing, Homeostaza

INNOVANCE jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.

Sysmex jest znakiem towarowym Sysmex Corporation.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Sysmex CS-2000i, CS-2100i; CS-2500 oraz CS-5100

Ustawienie dla testow INNOVANCE D-Dimer moze prowadzi¢ do uzyskania fatszywie ujemnych
wynikéw podlegajgcych raportowaniu

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong informacije
0 pilnym dziataniu naprawczym dotyczgcym wyrobu medycznego BR-01317 ze stycznia 2017
roku, przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgca Systemu CS-2000j,
CS-2100i; CS-2500 oraz CS-5100 - Ustawienie dla testow INNOVANCE D-Dimer moze
prowadzi¢ do uzyskania falszywie ujemnych wynikéw podlegajgcych raportowaniu.

Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi. Wypetniony
formularz nalezy przestaé faksem do Siemens Healthcare Diagnostics na numer faksu podany
na dole strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w Tak [ Nie O
informacji o pilnym dziataniu naprawczym dotyczgacym wyrobu
medycznego, przedstawione w niniejszym pismie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:

Miasto: Wojewoddztwo:

Telefon: Kraj:

Prosimy o przefaksowanie wypemionego formularza pod numer 22 870 80 80

Siemens Healthcare Sp. z 0.0.

ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Opieki Serwisowe;j
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