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Nieprawidtowe wartosci wstepnego rozcienczenia SHP w instrukcji analizatora dla
wszystkich endogennych czynnikéw krzepniecia

Szanowny Kliencie,
Z naszych danych wynika, ze korzysta Pan/Pani z Analizatora BFT* [I®.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics prowadzi obecnie dziatania naprawcze w zwigzku z
btedem w druku, ktéry pojawit sie w instrukcjach do Analizatora BFT Il (Reference Guide),
wersje 3.00, 3.01 oraz 3.02, w czesci dotyczgcej wszystkich endogennych czynnikéw
krzepniecia. Wzmiankowany btgd w druku moze prowadzi¢ do ryzyka przedstawienia btednych
wynikow analizy w przypadku wszystkich endogennych czynnikow krzepniecia. Jezeli nie
dokonuje Pan/Pani oznaczen endogennych czynnikéw krzepniecia na Analizatorze BFT I,
prosimy o zignorowanie niniejszego zawiadomienia.

Przyczyna podjecia dziatan

Potwierdzono, ze stosunki wstepnych rozcienczen standardowego osocza ludzkiego (SHP, REF
ORKL) podane w instrukcji do Analizatora BFT* Il nie odpowiadajg standardowym procedurom
stosowanym podczas oznaczania endogennych czynnikow krzepniecia. Nieprawidtowy
stosunek rozcienczen podany w instrukcji dotyczy najnizszego punktu kalibraciji.

Przygotowanie krzywej kalibracji (poziom 6) dla czynnika VIII:
30 ul wstepnie rozcienczonego SHP nieprawidtowy: 1:25 prawidiowy: 1:20

Przygotowanie krzywej kalibracji (poziom 6) dla czynnika IX, XI, XII:
30 ul wstepnie rozcienczonego SHP nieprawidtowy: 1:25 prawidtowy: 1:10

Zagrozenie dla zdrowia
w przypadku oznaczania czynnika VI, btedne wstepne rozciehnczenie SHP nie powoduje
zadnych skutkéw klinicznych.

Niedobdr czynnika Xl nie powoduje skazy krwotocznej. Znaczenie kliniczne niedoboru czynnika
XII nie jest znane, a niewielki wzrost w jego stezeniu nie bedzie miat wptywu na zdrowie
pacjenta.

Przedmiotowy btgd moze natomiast spowodowac uzyskanie btednych wynikéw, prowadzgc do
nieprawidtowego sklasyfikowania hemofilii B. Btednie zawyzone wartosci oznaczen czynnikow
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krzepniecia IX i XI mogg powodowaé wzrost ryzyka wystgpienia krwawienia u pacjentow
prowadzonych nieprawidiowo.

Nie zaleca sie analizy retrospektywnej u pacjentow chorych na hemofilie, poniewaz sg oni
regularnie badani.

Prosimy o podjecie nastepujacych czynnosci

Nalezy zaprzesta¢ korzystania ze wzmiankowanych kart instrukcji Analizatora BFT* I, wers;ji
3.00, 3.01 oraz 3.02, dotyczgcych oznaczania endogennych czynnikow krzepniecia. Prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens w celu otrzymaniu poprawionej wers;ji
instrukcji do BFT™ II.

Prosimy o rozpowszechnienie niniejszej informacji wsrod wiasciwego personelu laboratorium.
Ponadto, prosimy o zachowanie egzemplarza dokumentu w archiwum oraz o przestanie
informacji do wszystkich, ktérzy mogg korzystaé z przedmiotowego produktu.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane wyniktg sytuacjg. Dziekujemy za
nieustanne wsparcie.

Z powazaniem

Na oryginale wtasciwe podpisy Na oryginale wta$ciwe podpisy
Dr Norbert Dedner Burcin Seza Guney

Director Senior Product Manager

Quality Systems & Compliance Global Marketing Hemostasis
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SPRAWDZIAN EFEKTYWNOSCI

Nieprawidiowe wartosci wstepnego rozcienczenia SHP w instrukcji do Analizatora BFT* |l dla wszystkich
endogennych czynnikéw krzepniecia

Niniejszy formularz zwrotny stanowi potwierdzenie otrzymania zatgczonej Waznej informacji dotyczacej
bezpieczenstwa stosowania firmy Siemens Healthcare Diagnostics z listopada 2013 r. dotyczacej
nieprawidtowych wartosci wstepnego rozcienczenia SHP w wersjach 3.00, 3.01 i 3.02 instrukcji do
Analizatora BFT* Il dla wszystkich endogennych czynnikéw krzepniecia .

Prosimy o zapoznanie sie z ponizszymi pytaniami oraz zaznaczenie wiasciwych odpowiedzi. Wypetniony
formularz prosimy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics na numer podany u dotu strony.

Zapoznatem/am sie z instrukcjami zawartymi w Waznej informaciji Tak 1) Nie [

dotyczacej bezpieczenstwa stosowania o nr BR-00114 z listopada 2013 r.
i zastosowatam/em sie do nich.

Imig i nazwisko osoby wypetniajgcej formularz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer(y) seryjny(e)
urzgdzenia:

Ulica:

Miasto: Wojewodztwo: Telefon:

PROSIMY O PRZEFAKSOWANIE WYPELNIONEGO FORMULARZA NA NUMER 22 870 80 80

Kontakt telefoniczny:
Centrum Obstugi Serwisowej : 0 800 120 233
Contact Center : 22 870 88 80
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