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System do klinicznych analiz chemicznych Dimension®

Zmienno$é miedzyseryjna podczas korzystania z odczynnika Dimension®do oznaczania
lipazy (LIPL)

Kartridze odczynnikowe Flex® z serii o numerach GD9002, GA9003, GB9032 and
GA9038

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

Tabela 1. Produkt Dimension®, ktérego dotyczy ten problem

Numer Sata Data
Numer | Materiatowy | Nymery Sy pierwszej
Test firmy - waznosci ..
katalogowy _ serii dystrybucji
Siemens (RRRR-MM-DD) (RRRR-MM-DD)
(SMN)
. e GD9002 2019-01-02 2018-05-21
Dimension
; DF56 10460277 GA9003 2019-01-03 2018-05-24
Lipaza (LIPL)
GB9032 2019-02-01 2018-05-29
GA9038 2019-02-07 2018-06-07

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o problemie z produktami wymienionymi w Tabeli 1
powyzej oraz przekazanie instrukcji dotyczgcych dziatan, ktére nalezy podjg¢ w laboratorium.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita miedzyseryjng zmiennos¢ wynikow kontroli
jakosci oraz wynikow pacjentéw podczas korzystania z serii testu Dimension® LIPL wymienionych
w Tabeli 1. Nie wszystkie laboratoria zaobserwujg ten problem.

Miedzyseryjne odchylenie obserwowane dla probek pacjentow podczas korzystania z serii testu
Dimension® wymienionych w Tabeli 1 w poréwnaniu z serig kontrolng mogg wynosi¢ nawet 29%,
jak pokazano na rysunku 1.
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Miedzyseryjna zmienno$¢ podczas korzystania z kartridzow Flex ®z odczynnikiem Dimension® do oznaczania lipazy (LIPL) z serii 0
numerach GD9002, GA9003, GB9032 oraz GA9038
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Rysunek 1. Miedzyseryjna zmiennos¢ wynikéw oznaczen wykonanych przy uzyciu testu
Dimension® do oznaczania lipazy (A) oraz korelacja z wynikami pacjentow (B) dla serii GA9038 w
poréwnaniu z serig kontrolng GB8204

Zagrozenie dla zdrowia

Zaobserwowana roznica pomiedzy wartosciami oznaczen probek pacjentéw wykonanych przy
uzyciu testu Dimension® Lipaza (LIPL) z serii podanych w Tabeli 1, ktérg obserwuje sie przy
klinicznie istotnych stezeniach lipazy, nie wptywa na kliniczng uzytecznos¢ testu. Wyniki oznaczen
lipazy sg interpretowane w korelacji z historig choroby pacjenta i objawami klinicznymi oraz
dodatkowymi laboratoryjnymi badaniami diagnostycznymi. Firma Siemens nie zaleca
retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikow.

Dziatania, ktore powinien podjaé Klient

Jezeli w laboratorium wystepuje niedopuszczalna zmiennos¢ miedzyseryjna podczas
korzystania z odczynnika Dimension® LIPL z serii wymienionych w Tabeli 1, prosimy o
wypetnienie oraz zwrot formularza wymiany produktu, ktéry stuzy do zgtaszania
zapotrzebowania na nieodptatny produkt zastepczy.

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

W ciggu 30 dni nalezy wypetnic i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnosc¢ podjete]
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczace chordb lub zdarzen
niepozgdanych majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z
lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktore mogty otrzymac ten produkt.
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Miedzyseryjna zmienno$¢ podczas korzystania z kartridzow Flex ®z odczynnikiem Dimension® do oznaczania lipazy (LIPL) z serii 0
numerach GD9002, GA9003, GB9032 oraz GA9038

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace 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.

Dimension® jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.

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 Serwisowej
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Miedzyseryjna zmienno$¢ podczas korzystania z kartridzow Flex ®z odczynnikiem Dimension® do oznaczania lipazy (LIPL) z serii 0
numerach GD9002, GA9003, GB9032 oraz GA9038

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
System do klinicznych analiz chemicznych Dimension®

Zmienno$¢ miedzyseryjna podczas korzystania z kartridz6w Flex® z odczynnikiem Dimension® do
oznaczania lipazy (LIPL) z serii o numerach

GD9002, GA9003, GB9032 oraz GA9038

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczenstwa stosowania DC-18-05.A.US-DM z pazdziernika 2018 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczacg miedzyseryjnej zmiennosci
podczas korzystania z kartridzéw © z odczynnikiem Dimension® do oznaczania lipazy (LIPL) z serii
o0 numerach GD9002, GA9003, GB9032 oraz GA9038.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak Nie
informacji dotyczgcej bezpieczehstwa stosowania przekazanej w
tym pismie?

Jezeli Panstwa laboratorium ma do czynienia z niedopuszczalng zmiennoscig miedzyseryjna
podczas korzystania z odczynnika Dimension® LIPL Flex z serii wymienionych powyzej i podejmag
Panstwo decyzje o niekorzystaniu z tych produktéw, prosimy o wypetnienie Tabeli ponizej w celu
zgtoszenia zapotrzebowania na produkt zastepczy.

. . ® . Y4 z .
Dimension™ Lipaza (LIPL) IIos(;: i?pa;tqw wadllwetgq lloé¢ wymaganych
DF56/10460277 produktu, kKtora ma zostac | g ktow zastepczych
wymieniona
GD9002
GA9003
GB9032
GA9038

Nazwisko osoby wypeiniajgcej kwestionariusz:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:

Miasto: Wojewodztwo:

Telefon:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer

+48228708080
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