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Zintegrowane systemy do analiz chemicznych Dimension®
Kartridz z odczynnikiem Hemoglobina A1c (HB1C) Flex® (DF105A SMN
10483822) Odchylenie dodatnie.

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

Tabela 1. Dimension® Hemoglobina A1c

Test Numer Numer SMN Numery serii
katalogowy
GA4266 | BA4273 | BA4280
- - BA4287 | GA4301 | GA4315
Dimension® DF105A 10483822
HB1C GC4322 | GA4343 | GA4350
GA4357 | GA5013 | GA5020

Przyczyna podjecia akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics przeprowadza akcje wycofania kartridzéw z
odczynnikiem Dimension® HB1C Flex® o numerach serii wymienionych w Tabeli 1.

Firma Siemens potwierdzita, ze kartridze z odczynnikiem Dimension® HB1C Flex® o numerach
serii podanych w Tabeli 1 wykazujg odchylenie dodatnie wynoszgce srednio 0,4% [4.4
mmol/mol] dla jednostek hemoglobiny A1c oraz sporadycznie wynoszgce do 1,0% [11
mmol/mol] dla jednostek HbA1c w prébkach pacjentéw w poréwnaniu z Krajowym Programem
Standaryzacji Oznaczen Glikohemoglobiny (National Glycohemoglobin Standardization
Program, NGSP). Probki kontroli jako$ci moga wykazywa¢ podobne odchylenie.

Odchylenie to byto przedmiotem reklamaciji dotyczgcych niezgodnosci testu z wytycznymi
Kolegium Amerykanskich Patologéw (College of American Pathologists, CAP).

W zaleznosci od zakresow kontroli jakosci, problem ten mogt nie zosta¢ wykryty.
Firma prowadzi obecnie dochodzenie w celu ustalenia pierwotnej przyczyny tego problemu.

Zagrozenie dla zdrowia

Prowadzenie pacjentéw z hiperglikemig zalezy od monitorowania diety, stylu zycia, stezenia
glukozy i HbA1c oraz dostosowania leczenia do kontroli stezenia glukozy.
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Dodatnie odchylenie w tescie Dimension® Hemoglobina A1c (HB1C)

Dodatnie odchylenie wynoszgce do 1.0% mozna uznac¢ za klinicznie istotne przy klinicznie
znaczgcych wartosciach HbA1c¢ i moze ono doprowadzi¢ do modyfikacji terapii stosowanej w
leczeniu hiperglikemii. Moze to z kolei zwiekszy¢ ryzyko wystgpienia hipoglikemii, ktore mozna
zaobserwowaé monitorujgc stezenie glukozy oraz/lub symptomy u poszczegolnych pacjentéw.

Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wynikow laboratoryjnych uzyskanych przy
uzyciu tych serii. Firma Siemens przesyta opcjonalne pismo informacyjne dla lekarzy
zawierajgce wskazéwki dotyczace powtdrzenia oznaczen (w zatgczeniu).

Dzialania, ktére powinien podja¢ Klient

e Prosimy o zaprzestanie uzytkowania oraz usuniecie serii wymienionej (wymienionych) w
Tabeli 1.

e Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placéwki zapoznat sie z tym pismem.
Dla Panstwa wygody dotgczamy réwniez pismo informacyjne dla lekarzy. Prosimy o
zapoznanie z tym pismem takze dyrektora medycznego Panstwa placowki. Jezeli
podejmag Panstwo decyzje o przestaniu pisma informacyjnego do klinicystow, ktorzy
Zlecili wykonanie oznaczen HbA1c przy uzyciu serii dotknietych tym problemem, tres¢
pisma nalezy odpowiednio spersonalizowac (patrz zaznaczenia i podkreslenia w pismie
do lekarzy) i dostosowac do potrzeb Panstwa laboratorium.

¢ Firma Siemens wymieni niewykorzystane zapasy produktéw z serii dotknietych tym
problemem na bezptatne produkty zastepcze. Prosimy o podanie informaciji o
zapotrzebowaniu Panstwa laboratorium na produkty zastepcze w formularzu
sprawdzajgcym efektywnos¢ podjetej akcji naprawcze;.

Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza i przestanie go faksem do lokalnego
przedstawiciela firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

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 firmy Siemens lub z lokalnym przedstawicielem
firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

Dimension oraz Flex sg znakami towarowymi firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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Dodatnie odchylenie w tescie Dimension® Hemoglobina A1c (HB1C)

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI
NAPRAWCZEJ
Zintegrowane systemy do analiz chemicznych Dimension®
Kartridz z odczynnikiem Hemoglobina A1c (HB1C) Flex™ (DF105A SMN 10483822)
Odchylenie dodatnie

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacije
dotyczaca bezpieczenstwa stosowania z wrzesnia 2014 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare
Diagnostics, dotyczagca dodatniego odchylenie w tescie Dimension® HB1C (DF105A). Prosimy o
przeczytanie pytan i zaznaczenie wtasciwych odpowiedzi. Wypetniony formularz prosimy przesta¢ do
Siemens Healthcare Diagnostics na numer faksu podany na dole strony.

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

2.Czy obecnie majg Panstwo u siebie jakgkolwiek ilos¢ wyzej wymienionego Tak 0O Nie [
produktu? Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy o sprawdzenie stanu
zapasow.

Jezeli odpowiedz na powyzsze pytanie jest twierdzgca, prosimy o
wypetnienie tabeli ponizej oraz podanie serii dotknietej tym problemem
(patrz Tabela 1), ilosci produktu w Pahstwa laboratorium, ktérego dotyczy
ten problem, oraz zgdanej ilosci produktéw zastepczych.

Opis produktu llos$¢ zapasow llos¢ wymaganych

Seria HbA1c # produktu dotknietego | produktéw zastepczych

tym problemem, ktéra
zostata wyrzucona

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:

Miasto: Telefon:

Prosimy o przestanie wypetnionego formularza faksem pod numer 22 870 80 80
FAX 22 870 80 80 lub 22 870 92 81
TEL. 22 870 88 80 — Contact Center
TEL. 0 800 120 133 — Centrum Opieki Serwisowe;j
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[Nagtowek Laboratorium]

Pismo informacyjne do lekarzy
Data
Tytul/Stanowisko Klienta

Nazwa Klienta
Adres Klienta

Temat: Test do oznaczania poziomu hemoglobiny A1c (HB1C) przeznaczony do uzytku z
Systemami Dimension®

Szanownaly imie i nazwisko klienta,

Z wewnetrznie przeprowadzonych przez Siemens Healthcare Diagnostics analiz wynika, ze
pomiedzy data rozpoczecia uzytkowania w Panstwa laboratorium wycofywanych produktéw a
data zakonczenia uzytkowania wycofywanych produktéw w Panstwa laboratorium mozliwe byto
zaobserwowanie dodatniego odchylenia wynoszacego srednio 0,4% [4.4 mmol/mol] dla
jednostek Hemoglobiny A1c oraz sporadycznie wynoszgce do 1,0% [11 mmol/mol] dla
jednostek HbA1c w probkach pacjentow. Wewnatrzlaboratoryjne badania kontroli jakosci mogty
nie wykry¢ tego odchylenia i wyniki pacjentéw mogty Panstwu zosta¢ zaraportowane.

Zwracamy sie z prosbg o rozwazenie wykonania ponownych oznaczeh poziomu HbA1c w
przypadku gdy miaty miejsce wszystkie z nastepujgcych zdarzen:
1. Oznaczenia poziomu HbA1c u pacjenta(éw) zostaty wykonane w wyzej podanych
terminach,
2. Leczenie zostato zmodyfikowane wytgcznie na podstawie wartosci HbA1c, oraz
3. Nie zlecali Panstwo ponownego wykonania oznaczen HbA1c po data zaprzestania
uzytkowania w Panstwa laboratorium wycofywanych produktéw.

Jezeli te zdarzenia miaty miejsce i podejmg Panstwo decyzje o ponownym wykonaniu oznaczen
HbA1c, powtérzymy te testy nieodptatnie.

Przepraszamy za niedogodnosci wynikajgce z powyzszej sytuacji. Chetnie odpowiemy na
wszelkie Panstwa pytania i watpliwosci.

Z powazaniem

[Wprowadzi¢ dane dyrektora medycznego placowki]
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