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Systemy do analiz chemicznych ADVIA

Btedy kalibracji oraz odchylenia w wynikach kontroli jakosci wskutek wytrgcania sie
barwnika wskaznikowego odczynnika Total Protein_2 (Urine) (UPRO_2) o numerze
serii (LOT) 149411 stosowanego z systemami do analiz chemicznych ADVIA

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo lub mogli otrzymac¢ nastepujacy produkt:
Tabela 1
Odczynnik, ktérego dotyczy problem

Numer Numer
ma.ternatu refer.encyjny Numer Numer Termin
Test firmy firmy P .e . L.
. . czesci serii waznosci
Siemens Siemens
(SMN) (REF)
UPRO_2 10335885 05000171 05000171 149411 2014-05

Przyczyna podjecia dobrowolnej akcji naprawcze;j

Firma Siemens Healthcare Diagnostics przeprowadza dobrowolng akcje naprawczg dla
odczynnika Total Protein_2 reagent (Urine) (UPRO_2) o numerze serii (LOT) 149411
stosowanego z systemami do analiz chemicznych ADVIA® 1200, 1650, 1800 oraz 2400.
Zaobserwowano zwiekszong liczbe bteddw kalibracji oraz odchylen w kontroli jakosci (QC)
wskutek wytrgcania sie barwnika wskaznikowego w odczynniku UPRO_2 o wyZej wymienionym
numerze serii.

Zaobserwowane odchylenie wynosi od okoto -7 do -24% w kontroli jakos$ci wynikow badan
moczu oraz od okoto 11 do 22% w kontroli jakosci wynikéw CSF. Odchylenia te powodujg btedy
kontroli jakosci, wskutek czego wynik pacjenta nie jest podawany w sprawozdaniu.

Prawdopodobierstwo zaobserwowania btedow kalibracji wrasta wraz ze starzeniem sie
odczynnika.

Zagrozenie dla zdrowia

Prébki moczu pacjentow o stezeniach w przedziale 1-14 mg/dL oraz prébki CSF pacjentéw o
stezeniach w przedziale 8-32 mg/dL wykazuja réznice bezwzgledng w wynikach 0 oraz 3 mg/dL
w poréwnaniu z seriami, ktérych ten problem nie dotyczy.
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Wazna informacja dotyczaca bezpieczeristwa stosowania - Btedy kalibracji oraz odchylenia w kontroli jako$ci wskutek wytracania sie
barwnika wskaznikowego odczynnika Total Protein_2 (Urine) (UPRO_2) o numerze serii (LOT) 149411 stosowanego z systemami do
analiz chemicznych ADVIA

W probkach moczu pacjentéw >14 mg/dL $rednie zaobserwowane odchylenie wynosito okoto
6%, a w prébkach CSF pacjentow >32 mg/dL srednie zaobserwowane odchylenie wynosito
okoto 3% w poréwnaniu z seriami, ktorych ten problem nie dotyczy. Sygnatem $wiadczagcym o
wystepowaniu tego problemu sg btedy kontroli jakosci. R6znica w probkach CSF oraz prébkach
moczu pacjentéw nie wptywa na kliniczng uzytecznos¢ metody UPRO_2 w badaniu prébek
pacjentéw. Firma Siemens stwierdzita, ze nie ma zagrozenia dla zdrowia pacjentow. Przeglad
poprzednio otrzymanych wynikow nie jest wymagany.

Zaleca sie omowienie tresci tego pisma z dyrektorem medycznym Pahstwa placowki.
Dziatania, jakie powinny zostaé podjete przez Klienta

1. Zaprzestanie uzywania i wyrzucenie odczynnikéw o numerze serii podanym w Tabeli 1.
Firma Siemens oferuje bezptathg wymiane tych produktow.

2. Prosimy o dokonanie przegladu posiadanych zapaséw tych produktéow oraz
przeprowadzenie analizy zapotrzebowania Panstwa laboratorium na zestawy zastepcze.

3. W celu zgtoszenia wniosku o bezptathg wymiane odczynnikéw prosimy o wypetnienie i
zwrot w ciggu 30 dni formularza sprawdzajgcego efektywno$¢ podjetej akcji naprawczej,
dotgczonego do niniejszego pisma.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentac;ji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktére mogty otrzymacé ten produkt.

Przepraszamy za niegodnosci wynikajace z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o
kontakt z Centrum Rozwigzan Technicznych firmy Siemens lub z lokalnym przedstawicielem
serwisu pomocy technicznej firmy Siemens.

ADVIA jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostic
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Wazna informacja dotyczaca bezpieczeristwa stosowania - Btedy kalibracji oraz odchylenia w kontroli jako$ci wskutek wytracania sie
barwnika wskaznikowego odczynnika Total Protein_2 (Urine) (UPRO_2) o numerze serii (LOT) 149411 stosowanego z systemami do
analiz chemicznych ADVIA

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZE)J
Btedy kalibracji oraz odchylenia w kontroli jakosci wskutek wytracania sie barwnika
wskaznikowego odczynnika Total Protein_2 (Urine) (UPRO_2) o numerze serii (LOT) 149411
stosowanego z systemami do analiz chemicznych ADVIA.

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy do potwierdzenia otrzymania zatagczonej waznej informacji firmy
Siemens Healthcare Diagnostics dotyczacej bezpieczeristwa stosowania z maja 2013 roku dotyczacej
btedéw kalibracji oraz odchylen w kontroli jakosci wskutek wytracania sie barwnika wskaznikowego
odczynnika Total Protein_2 (Urine) (UPRO_2) o numerze serii 149411 stosowanego z systemami do analiz
chemicznych ADVIA (Zmiana A 10815169). Prosimy o przeczytanie kazdego pytania i zaznaczenie
wtasciwej odpowiedzi. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics
pod numer podany na dole strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej informaciji dotyczgcej Tak
bezpieczenstwa stosowania przekazanej w pismie z maja 2013 roku? 0
2. Czy obecnie majg Panstwo u siebie ktory$ z produktéw wskazanych w informacji?
(Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy sprawdzi¢ stan zapaséw.) Tak
0
3. Jezeli odpowiedz na powyzsze pytanie brzmi Tak, jakg ilos¢ produktu majg Panstwo u siebie
oraz jakg ilos¢ nalezy wymienic?
Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:
Opis produktu Liczba Wymagane
Numer katalogowy produktu# / SMN # | Seria # wycofanych zestawy zastepcze
zestawow
Stanowisko:
Instytucja:
Ulica:
Miasto: Telefon:
WYPELNIONY FORMULARZ PROSIMY PRZEStAC FAKSEM 22 870 80 80
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