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System Atellica® COAG 360
System BCS® XP
Analizator BFT Il

Seria Sysmex® CA-500/CA-600
System Sysmex CA-1500
System Sysmex CA-7000
System Sysmex CS-2000i
System Sysmex CS-2100i
System Sysmex CS-2500
System Sysmex CS-5100
Systemy mechaniczne

Dade® Ci-Trol 1 — w tabeli wartosci przypisanych zostal podany szerszy
przedziat ufnosci dla fibrynogenu w przypadku korzystania z odczynnika Dade
Thrombin Reagent lub Multifibren U

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

Table 1. Produkt(y), ktérego(ych) dotyczy ten problem
System Atellica COAG 360, System BCS XP, Analizator BFT Il, Seria Sysmex CA-
500/CA-600, System Sysmex CA-1500, System Sysmex CA-7000, System Sysmex CS-
2000i, System Sysmex CS-2100i, System Sysmex CS-2500, System Sysmex CS-5100
oraz systemy mechaniczne

Numer Data uptywu .
Produkt kaglllj(;n%rw NSUI\TI\?r serii terminu waznosci Data produkcji
gowy sestawu (RRRR-MM-DD) (RRRR-MM-DD)
564805
564805A 2022-06-30 2019-07-01
Dade Ci- 291070 | 10445601
Trol 1 564810
2022-10-13 2019-10-14
564810A
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Przyczyna powiadomienia Klienta

Firma Siemens Healthcare Diagnostics zaobserwowata, Zze przypisane przedziaty ufnosci dla
fibrynogenu sg szersze niz oczekiwano. Dotyczy to tabeli wartosci przypisanych (Table of Assigned
Values, TAV) dla materiatu kontrolnego Dade Ci-Trol 1 (patrz serie Dade Ci-Trol 1 podane w Tabeli
1) w przypadku korzystania z odczynnika Dade Thrombin Reagent lub Multifibren U.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics skorygowata przedziat ufnosci dla fibrynogenu w seriach
materiatu kontrolnego Dade Ci Trol 1 podanych w Tabeli 1 przeznaczonych do stosowania z
odczynnikiem Dade Thrombin Reagent lub Multifibren U. Problem ten nie wptywa na wartosci
przypisane dla samego fibrynogenu, ktére pozostajg bez zmian.

W zwigzku z tym mozna korzystac z serii materiatu kontrolnego Dade Ci-Trol 1, ktérych dotyczy ten
problem, nalezy jednak stosowaé poprawiony przedziat ufnosci.

Zagrozenie dla zdrowia

Stwierdzono, ze problem ten stanowi znikome zagrozenie dla zdrowia, poniewaz wartosci
przypisane, ktére zostalty podane w tabeli wartosci przypisanych, sg prawidiowe. Kwestig o
podstawowym znaczeniu jest oparcie sie przede wszystkim na podanej wartosci przypisanej, a nie
na dolnych i gérnych granicach przedziatéw ufnosci. Ponadto w przypadku waznych biomarkerow
takich jak fibrynogen rézne wytyczne zalecajg zawezenie granic wokét wartosci docelowej, co moze
skutkowac zwiekszong liczbg nieprawidtowych wynikow kontroli jakosci.

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient

Aby w dalszym ciggu korzysta¢ z materiatdbw kontrolnych Dade Ci-Trol 1, ktérych dotyczy ten
problem, nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

o Nalezy korzystaé z wartoéci przypisanych oraz skorygowanych przedziatow ufnosci dla
materiatu kontrolnego Dade Ci-Trol 1 podanego w Tabeli 2 w przypadku oznaczania stezenia
fibrynogenu przy uzyciu odczynnika Dade Thrombin Reagent lub Multifibren U.

o Oczekuje sie, ze dla klientéw korzystajgcych z Systemu Atellica COAG 360 nowy plik z
danymi dotyczgcymi serii bedzie dostepny najpdzniej w potowie marca. Plik ten bedzie
zawiera¢ skorygowane przedziaty ufnosci materiatu kontrolnego Dade Ci-Trol 1 Fibrinogen
dla odczynnika do oznaczania stezenia fibrynogenu Dade Thrombin Reagent oraz Multifibren
u.

o Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chorob Iub zdarzen
niepozadanych majgcych zwigzek z nieprawidtowo przypisanymi przedziatami ufnosci dla
odczynnika Dade Thrombin Reagent lub Multifibren uzywanego z produktami wymienionymi
w Tabeli 1, nalezy natychmiast skontaktowa¢ sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy
Siemens lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

e Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placowki zapoznat sie z tym pismem.

e W ciggu 30 dni nalezy wypetnic i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos$¢ podjetej akcji
naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.
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Table 2. Skorygowane przedziaty ufnosci dla materiatéw kontrolnych Dade Ci-Trol 1
. Seria
kgn::ﬁ)rllzi materiatu
kt()regoy' kontrolnego, Wartosé
ktorego Odczynnik System artosc Przedziat ufnosci
dotyczy ten dotyczy ten przypisana
problem problem
BFT Il 2,6 g/L 23-290g/L
Multifibren U BCS XP 2,79g/L 2,4-3,09g/L
S eca 2,7 glL 24-30g/L
564805
564805A Systemy Sysmex
CAICE 2,67 g/L 2,37 -2,97 g/L
Odczynnik
Dade Analizatory
Thrombin mechaniczne 289 glL 259-3199g/L
Reagent
System Atellica
COAG 360 2,59 g/L 2,29 — 2,89 g/L
Dade Ci-Trol 1
BFT II 2,6 g/L 2,3-29g/L
Multifiboren U BCS XP 2,8 g/L 25-31¢9/L
SyétSQGA;%'gca 2.6 g/l 23-29g/L
564810
464810A Systemy Sysmex
CA/CS 2,58 g/L 2,28 -2,88 g/L
Odczynnik
Dade Analizatory
Thrombin mechaniczne 2,64 glL 2,34-294 9L
Reagent
System Atellica 2,50 gL 2,20 — 2,80 g/L

COAG 360

Prosimy o zachowanie niniejszego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go
wszystkim osobom, ktére mogty otrzymac ten produkt.
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens Healthineers lub z lokalnym
przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia technicznego.

Z powazaniem,

i. V. Dr Norbert Dedner i. A. Thomas Scholz
Starszy Dyrektor Menadzer ds. Marketingu i Produktow
Systemy Jakosci i Zgodnosci Globalny Marketing, Homeostaza

Niniejsze pismo zostato sporzadzone w formacie elektronicznym i jest wazne bez podpisu.

Atellica, Dade i BCS sg znakami towarowymi firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
Sysmex jest znakiem towarowym Sysmex Corporation, Japonia.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Dade Ci-Trol 1 — szerszy przedziat ufnosci dla fibrynogenu w przypadku korzystania z odczynnika Dade Thrombin
Reagent lub Multifibren U zostat podany w tabeli wartosci przypisanych

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczaca
dziatania naprawczego PH-20-006 A OUS z marca 2020 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics,
dotyczaca materiatu kontrolnego Dade Ci-Trol 1 — szerszy przedziat ufnosci dla fibrynogenu w przypadku korzystania z
odczynnika Dade Thrombin Reagent lub Multifibren U zostat podany w tabeli wartosci przypisanych.

Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtadciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrécenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjg zamieszczong
na dole tej strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej informaciji Tak [ Nie [J
dotyczacej dziatania naprawczego przekazanej w tym pismie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewodztwo:

Kraj:

Prosimy o przefaksowanie kopii wypetnionego formularza pod numer 22 870 80

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia
technicznego.

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Obstugi Serwisowe;j
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