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Systemy Chemii Klinicznej ADVIA®

Dodatni btad systematyczny kalibratora A1c_3.

Z naszych danych wynika, ze mogliscie Paristwo otrzymac lub otrzymaliscie ponizszy produkt:

Table 1. Tabela 1 - A1c_3 Kalibrator

Test Numer katalogowy SigrLem:staer(lsaltllllN) Numer serii

1MDO014
Kalibrator A1c_3 10491408 10491408 1BD063
2GD014

Przyczyny podjetych dziatan

Siemens Healthcare Diagnostic prowadzi u klientéw akcje naprawcza, dotyczaca partii
kalibratoréw A1c_3 wymienionych w Tabeli 1. Spo6tka Siemens potwierdzita, ze metoda HbA1c,
stosowana w systemach chemicznych ADVIA®, wykazuje dodatni btad systematyczny siegajacy
12%, wystepujacy przy badaniu probek pacjentow i w badaniach CAP, co jest spowodowane
nadmiernym odzyskiem prébki przy stosowaniu kalibratoréw A1_c3 z serii TMD014, 1BD063 i
2GD014. Dla ustalonych zakreséw odzysku dla probek CAP: GH2-04, GH2-05, GH2-06, oraz
probek IFCC kryterium akceptacji wynosi 7% w stosunku do ustalonej wartosci Sredniej.
Kryterium to zostato wykorzystane w testach potwierdzajgcych reklamacje klientéw. Dla
pewnych wartosci granicznych kontroli jakosci problem ten mégt pozosta¢ niewykryty, zostat on
jednak usuniety, poczawszy od kalibratora A1c_3 z partii 2LD017.

Zagrozenie dla zdrowia

Postepowanie z pacjentami z hiperglikemig opiera sie na kontrolowaniu diety, stylu zycia,
poziomu glukozy i HbA1c. Dodatni, siegajacy 12% btad systematyczny pomiaru HbA1c moze
spowodowac zmiane sposobu leczenia hiperglikemii. Skutkiem zmian w stosowanej terapii moze
by¢ wzrost ryzyka wystapienia hipoglikemii, ktéra powinna zosta¢ wykryta na podstawie
objawéw i indywidualnego monitorowania poziomu glukozy.
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Tre$¢ niniejszego komunikatu powinni Panstwo oméwié¢ z dyrektorem medycznym swego
o$rodka. Sieganie do wczesniejszych wynikéw badan nie jest wymagane, jako ze codzienna
kontrola glikemii ogranicza ryzyko wystapienia hipoglikemii.

Dziatania wymagane od klienta

Klienci powinni bezzwtocznie pozby¢ sie wszystkich posiadanych niewykorzystanych
kalibratoréw A1c_3 =z partii, ktérych dotyczyt problem. Siemens bezpfatnie wymieni
niewykorzystane opakowania kalibratora z wymienionych, wadliwych serii.

Niniejszy list nalezy zachowa¢ w dokumentacji Panstwa laboratorium i przekaza¢ go tym
osobom, do ktérych mogt trafi¢ ten produkt.

Przepraszamy za wszystkie niedogodnosci, jakie mogta spowodowa¢ sytuacja przedstawiona w
nieniejszym dokumencie. Jezeli maja Paristwo jakiekolwiek pytania, prosimy o kontakt z Centrum
Obstugi Serwisowej Siemens lub z lokalnym przedstawicielem serwisu Siemens.

ADVIA jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZE)
Dodatni bfad systematyczny kalibratora A1c_3.

Niniejszy formularz kontrolny z lipca 2013 ma potwierdzi¢ odbiér zataczonej waznej informacji dotyczacej
bezpieczenistwa stosowania produktu, odnoszacej sie do dodatniego btedu systematycznego kalibratora
A1c_3 (10815622 wer. A). Prosimy przeczytac wszystkie pytania i zaznaczy¢ wtasciwag odpowied?.
Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics na numer podany u dotu
strony.

1. Przeczytatem i zrozumiatem instrukcje znajdujace sie w Waznej informacgji Tak Nie )

dotyczgcej bezpieczeristwa stosowania produktu z lipca 2013
2. Czy obecnie macie Pariistwo u siebie ktorys z produktéw wskazanych w Tak Nie
niniejszym dokumencie?  (Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy
sprawdzi¢ stan zapaséw.)

3. W wypadku pozytywnej odpowiedzi na powyzsze pytanie: jaka ilos¢
opakowan w/w produktu znajduje sie u Paristwa i wymaga wymiany?

Nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

Opis produktu Lz . Wymagana ilos¢
. llos¢ usunieta . .
Nr katalogowy produktu / Nr SMN / Nr serii zamiennika
Stanowisko:
Instytucja: Numer seryjny
analizatora:
Ulica:
Miasto: Wojewéddztwo: Tel.:

Wypetniony formularz prosimy przesta¢ faksem do lokalnego Serwisu Technicznego.

Faks 22 870 80 80

Siemens Sp. z 0.0.

Ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa stosowania produktu — lipiec 2013 Strona3z 3




