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Systemy do klinicznych analiz chemicznych Dimension®

Kalibrator MMB (RC420)
Diugotrwate rozpuszczanie sie liofilizatu

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo lub mogli otrzymac nastepujgcy produkt:

Produkt Numer Numer materiatu Numery serii
katalogowy firmy Siemens
(SMN)
MMB CAL RC420 10445023 2GD053, 2KD024, 3AD051

Przyczyna podjecia dobrowolnej akcji naprawczej

Firma Siemens otrzymata od klientéw reklamacje, z ktérych wynika, Ze liofilizat nie rozpuszcza
sie catkowicie w czasie podanym w instrukcji uzytkowania (IFU) kalibratora MMB. Czestotliwos¢
wystepowania tego zjawiska jest niewielka, ale tam gdzie ma ono miejsce, mozna
zaobserwowac galaretowate grudki.

Zagrozenie zdrowia

Korzystanie z kalibratora, ktory nie ulegt catkowitemu rozpuszczeniu, moze prowadzi¢ do
niedoktadnej kalibracji. Stopien niedoktadnosci jest rézny w zaleznosci od ilosci liofilizatu, ktéry
nie wystepuje w postaci roztworu. Odchylenie dotyczgce odzysku z badania mozna wykryé
podczas badan kontroli jakosci. W przypadku niewykrytych i fatszywie zanizonych wynikow
pacjentow wzrost i spadek CK-MB podczas ostrego zawatu serca moze nie by¢ widoczny w
stosowanych pomiarach seryjnych. Moze to potencjalnie prowadzi¢ do opoznionej
diagnozy/interwencji w ostrym zawale serca.

Zaleca sie omowienie tresci tego pisma z dyrektorem medycznym Panstwa placowki.
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Dtugotrwate rozpuszczanie sie liofilizatu w kalibratorze MMB CAL (RC420) stosowanym w
systemach do klinicznych analiz chemicznych Dimension

Dziatania wymagane od Klienta

Firma Siemens potwierdzita, ze Kalibrator MMB toleruje wydituzony czas sporzadzania roztworu
w temperaturze pokojowej (do czterech godzin) i w tym czasie jego dziatanie pozostaje zgodne
ze specyfikacjami. Do czasu znalezienia trwatego rozwigzania tego problemu nalezy
postepowaé zgodnie z ponizszymi instrukcjami, by zoptymalizowa¢ przygotowanie kalibraciji.

1) Usuna¢ korek i objetosciowo dodac¢ 2,00 (+/- 0,02) ml oczyszczonego rozcienczalnika
wodnego lub czystej wody do zastosowan laboratoryjnych (reagent grade water).
Temperature wody nalezy wyréwnaé do temperatury pokojowe;.

2) Wiozy¢ korek i mieszaé przez 10 sekund. NIE ODWRACAC.

3) Odstawi¢ na blacie laboratoryjnym na 20 minut, wstrzgsajgc od czasu do czasu.
Wstrzgsanie moze polegac¢ na odwracaniu oraz mechanicznym mieszaniu przy pomocy
mieszadta laboratoryjnego

4) Jezeli pozostata jakakolwiek ilos¢ nierozpuszczonego materiatu, nalezy pozostawi¢
fiolke na blacie laboratoryjnym, wstrzgsajac jg co 15 minut az do catkowitego
rozpuszczenia sig liofilizatu.

5) Maksymalny czas rozpuszczania nie powinien przekracza¢ czterech godzin.

6) Kalibrator powinien by¢ uzywany dopiero po catkowitym rozpuszczeniu sie liofilizatu.

7) Przechowywaé w lodowce w temperaturze 2-8°C przez maksymalnie 24 godziny, gdy
kalibrator nie jest uzywany. Wymieszaé przed ponownym uzyciem.

Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza sprawdzajgcego efektywnos¢ podjetej akc;ji
naprawczej i wystanie go faksem do lokalnego przedstawiciela pomocy technicznej firmy
Siemens na podany numer, w celu potwierdzenia odbioru tych informacii.

Niniejszy list nalezy udostepnic¢ wszystkim osobom, ktérym mogli Panstwo przekazac ten
produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, ktére ta sytuacja spowoduje w Panstwa
laboratorium. Podejmujemy wszelkie starania, by znalez¢ trwate rozwigzanie tego problemu.

W razie jakichkolwiek pytan, prosimy o kontakt z Centrum Rozwigzan Technicznych firmy
Siemens lub z lokalnym przedstawicielem serwisu pomocy technicznej firmy Siemens.

Dimension®jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.
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Dtugotrwate rozpuszczanie sie liofilizatu w kalibratorze MMB CAL (RC420) stosowanym w
systemach do klinicznych analiz chemicznych Dimension

SPRAWDZENIE EFEKTYWNOSCI PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Dtugotrwate rozpuszczanie sie liofilizatu w kalibratorze MMB CAL (RC420) stosowanym w
systemach do klinicznych analiz chemicznych Dimension

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu otrzymania zatgczonej waznej informaciji
firmy Siemens Healthcare Diagnostics dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania 13-34 z maja
2013 roku w sprawie dtugotrwatego rozpuszczania sie liofilizatu w kalibratorze MMB CAL
stosowanym w systemach Dimension. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania i zaznaczenie
wiasciwej odpowiedzi. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare
Diagnostics na numer podany na dole strony.

Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak [ ] Nie [ ]
informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania 13-347?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny
analizatora:

Ulica:

Miasto: Telefon:

PROSIMY O PRZEFAKSOWANIE WYPELNIONEGO FORMULARZA DO LOKALNEGO
PRZEDSTAWICIELA SERWISU POMOCY TECHNICZNEJ FIRMY SIEMENS.

FAKS 22 870 80 80

Siemens Sp. z 0.0.
Ul. Zupnicza 11
03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
Tel. 0 800 120 233 — Centrum Opieki Serwisowej
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