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System Dimension®

Mozliwos¢ uzyskania nieprawidlowych, zawyzonych wymkéw w przypadku wielu
serii odczynnikéw do oznaczania Kreatyniny (CREA) Flex® (DF33A)

Z naszych danych wynlka ze w Parnstwa laboratorium stosowane sg odczynniki do oznaczania
Kreatyniny (CREA) Flex® (DF33A) w systemie Dimension®. Firma Siemens potwierdzita
mozliwos¢é uzyskania meprawidlowych zawyzonych wynikéw badania poziomu
kreatyniny dla odczynnikéw CREA Flex® z serii o numerach LOT GA2196, GA2203,
DC2221, DB2221, GA2229 oraz FA2237 w przypadku oznaczeri na prébkach z przekiutg
studzienkq. SkaIa zawyzania wynikbw moze zalezeé od okresu otwarcia studzienki.
Maksymalne zawyZzenie wynikéw zaobserwowane podczas testéw zewnetrznych wyniosto 0,27
mg/dL [23,9 umol/L] przy poziomie CREA réwnej 1,8 mg/dL [159,1 umol/L] po 24 godzinach.
Problem ten moze wplywaé na wyniki oznaczania kreatyniny w prébkach materiatow
kontrolnych oraz w prébkach pacjentéw.

W tabeli ponizej przedstawiono érednie warto$ci zawyzenia wynikéw oznaczen kreatyniny
przeprowadzonych w ciggu 24 godzin na dwéch poziomach materialu kontrolnego w ramach
testéw zewnetrznych.

Srednia warto$¢ zawyzona
poziomu kreatyniny (mg/dL [pmol/L})
Czas (w Poziom 1 kontroli jakosci Poziom 2 kontroli jako$ci
godz.) 0,6 mg/dL [53,0 pmol/L] 1,8 mg/dL [159,1 umol/L]
4 0,05 mg/dL [4,4 pmol/L] 0,04 mg/dL [3,5 pmol/L]
8 0,10 mg/dL [8,8 umol/L] 0,14 mg/dL [12,4 pmol/L]
24 0,17 mg/dL [15,0 umol/L] 0,24 mg/dL [21,2 pmol/L]

Serie o numerach LOT GA2196, GA2203, DC2221, DB2221, GA2229 i FA2237:
Firma Siemens zaleca zaprzestame uzywama i pozbycie si¢ wszystkich zapaséw
odczynnikéw Dimension® CREA Flex® o wyzej wymienionych numerach LOT. Jesli
korzystanie z odczynnikéw z tych serii jest niezbedne, w celu maksymalnego ograniczenia
wplywu na wyniki testéw CREA nalezy co 4 godziny otwieraé nowy zestaw studzienek.
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Inne serie odczynnikéw Dimension® CREA Flex® wyprodukowane po partii o0 numerze
LOT FA2237;
Do momentu otrzymania powiadomienia firma Slemens zaleca, aby w ramach
srodkow zapobiegawczych przeprowadzac kontrole jakosci czeéciej, co najmniej
raz na 8 godzin. W przypadku zaobserwowania znaczacej zmiany wynikéw konfroli
jakosci nalezy otworzyé nowy zestaw studzienek.

Firma Siemens zdaje sobie sprawe, ze dzialania te wigzq sie ze zwiekszonym uzyciem
odezynnikéw Dimension® CREA (DF33A).

W celu wymiany odczynnika z wadliwg serig, nalezy skontaktowaé sig z dziatem obstugi
kKlientow firmy Siemens - odsytajac  wypeiniony FORMULARZSPRAWDZAJACY
EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ na fax 022 870 80 80.

Trwa badanie pierwotnej przyczyny tego problemu. Firma Siemens powiadomi klientow o
mozliwosci wznowienia normainej procedury testéw.

Zaleca sig omowienie tredci niniejszego pisma z kierownikiem faboratorium w celu okreélenia
potrzeby ponownego sprawdzenia wczesniej zgtoszonych wynikow testéw CREA.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane ta sytuacjg. W przypadku pytan
technicznych dotyczacych powyzszych informacji prosimy o kontakt z centrum rozwiazaii
technicznych firmy Siemens pod numerem telefonu 22 870-88-88. Prosimy o przekazanie tej
informacji wszystkim osobom, ktére otrzymaly wyzej wymienione serie odczynnikéw CREA
(DF33A) Flex®.

Jesli obecnie stosuja Panstwo metode Dimension® CREA, prosimy o wypetnienie dotaczonego
FORMULARZA SPRAWDZAJACEGO EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWGCZEJ
i wystanie go faksem do lokalnego Dziatu Obstugi Klienta.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Odczynniki do oznaczania Kreatyniny Dimension® CREA Flex® (DF33A)

Szanowni Panstwol

Niniejszy formularz stuzy do potwierdzenia otrzymania dotgczonej Waznej informacji firmy
Siemens Sp. z o.0. Sektor Healthcare Diagnostics dotyczace] bezpieczeristwa stosowania z
listopada 2011 r., zwigzanej z mozliwoscig uzyskania nieprawidtowych, zawyzonych wynikow w
przypadku wielu serii odczynnikéw do oznaczania Kreatyniny (CREA) Flex® (DF33A).Jesli
obecnie stosujg Paristwo metode Dimension® CREA, prosimy przeczyta¢ wszystkie pytania i
zaznaczy¢ wiasciwe odpowiedzi. Wypetniony formularz prosimy przestaé faksem do Siemens

Sp. z 0.0. Sektor Healthcare Diagnostics na numer podany u dotu strony.

Formularz nalezy wypeic¢ i wystac faksem

1.Czy obecnie posiadajg Panstwo produkty z jednej z nastepujacych TakQ Nie 0l
seril odczynnikéw Dimension® CREA:GA2196, GA2203,
DB2221, DC2221, GA2229 i FA22377? (Przed udzieleniem
odpowiedzi prosimy sprawdzi¢ stan zapaséw).
. o : . . . . Tak ] Nie O
2.Jesli odpowiedz na pytanie nr 1 jest twierdzgca, czy zamierzajg
Panstwo podja¢ wskazang akcje naprawcza?
3. Czy obecnie posiadajg Paristwo produkty Dimension® CREA Tak [ Nie 0O
Flex® z serii wyprodukowanych po serii 0 numerze LOT FA22377
4. Jesli odpowiedzZ na pytanie nr 3 jest twierdzaca, czy zamierzajg ~ Tak O Nie O
Panstwo podjg¢ wskazang akcje naprawcza?
5. Czy rozumiejg Panstwo, ze wszystkie serie produktow Tak O Nie D
Dimension® CREA wymagaja zastosowania zalecanych akcji
naprawczych do momentu otrzymania odpowiedniego
powiadomienia?
Liczba odczynnika CREA o numerach serii GA2196, GA2203, DB222"
GA2229 | FA2237 przeznaczona do Wymiany ......................
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Tytut:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Adres:
Miejscowosé: Telefon:

Wypetniony formularz prosimy przesta¢ faksem do lokalnego Serwisu Technicznego.
Fax. 22 870 80 80
Siemens Sp. z 0.0.
UL Zupnicza 11; 03-821 Warszawa
Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
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