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Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

System do klinicznych analiz chemicznych Dimension®

Odczynnik do oznaczania ferrytyny (FERR) - ujemne odchylenie w serii EA9227

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymaé nastepujacy produkt:

Table 1. Dimension Ferritin (FERR) - odczynnik do oznaczania ferrytyny

Numer SMN Data waznosci | Data pierwszej
Test Numer ma(t”e‘igfc:w Numer (RRRR-MM- dystrybucji
katalogowy f y serii DD) (RRRR-MM-
firmy DD)
Siemens)
(F'fégg’)”a RF440 10444946 | EA9227 | 2019-08-15 2018-09-11

Przyczyna powiadomienia

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o problemie z produktem podanym w Tabeli 1
powyzej oraz przekazanie instrukcji dotyczgcych dziatan, ktére muszg zosta¢ podjete przez
Panstwa laboratorium.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita, ze seria odczynnikow Dimension® Ferritin
(FERR) Flex® podana w Tabeli 1 moze wykazywac¢ ujemne odchylenie w okresie stabilnosci po
przektuciu studzienek. Firma Siemens ustalita, ze wartosci oznaczenn FERR mogg sie obnizy¢ o -
50% przy stezeniu 22 ng/mL [ug/L] oraz o -48% przy stezeniu 285 ng/mL [ug/L] po 10 dniach od
przektucia studzienek. Firma Siemens ustalita rowniez, ze warto$ci oznaczen FERR mogg sie
obnizy¢ o okoto -15% po 3 dniach od przekiucia studzienek. Problem ten wptywa w podobny
sposob na kontrole jakosci oraz probki pacjentéw.

Zagrozenie dla zdrowia

W przypadku wystgpienia tego problemu istnieje ryzyko btednej interpretacji pozioméw ferrytyny.
Skutki kliniczne bytyby ograniczone, poniewaz wyniki zostatyby przeanalizowane w korelacji z
historig choroby pacjenta, objawami klinicznymi oraz innymi laboratoryjnymi badaniami
diagnostycznymi, takimi jak inne badania poziomu zelaza i/lub badania hematologiczne. Firma
Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikow.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient
e Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placowki zapoznat sie z tym pismem.

e Prosimy o zaprzestanie uzytkowania oraz usuniecie zestawow odczynnika Dimension
Ferritin z serii 0 numerze podanym w Tabeli 1.
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e W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odestac¢ formularz sprawdzajacy efektywnos¢ podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

¢ Prosimy o dokonanie przegladu posiadanych zapasow tego produktu oraz ocene
zapotrzebowania Panstwa laboratorium na zestawy zastepcze, a takze o przekazanie
informaciji firmie Siemens, by firma mogta je zgtosi¢ odpowiednim organom.

e Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce 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 i przestanie go wszystkim osobom,
ktére mogty otrzymac ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce 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 oraz Flex sg znakami towarowymi firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Odczynnik do oznaczania ferrytyny (Dimension Ferritin, FERR) - ujemne odchylenie w serii EA9227

Celem niniejszego formularza jest potwierdzenie, ze otrzymali Panstwo zataczong wazng informacje dotyczacg
bezpieczenstwa stosowania DC-19-02.A.0US z lipca 2019 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics,
w sprawie odczynnika do oznaczania ferrytyny (FERR) - ujemne odchylenie w serii 0 numerze EA9227. Prosimy o
przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrdcenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjami podanymi na
dole tej strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej informacji Tak [ Nie [J
dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

2. Czy obecnie majg Panstwo u siebie wyzej wymieniony produkt (ktérykolwiek z Tak [ Nie [J
wyzej wymienionych produktdéw)? Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy o
sprawdzenie stanu zapasow.

Jezeli odpowiedzZ na powyzsze pytanie jest twierdzgca, prosimy o wypetnienie
ponizszej tabeli w celu podania ilosci produktu w Panstwa laboratorium, ktérego
dotyczy ten problem, oraz zgdanej ilosci produktu zastepczego.

Opis produktu llo$¢ zapasow wat!l'iwego produktu, ktéra z’ostala
Numer katalogowy produktu #/SMN #/Seria # wyrzucona/lIoszz;vt)é:\:Zgye::‘ych produktow
FERR, RF440, SMN# 10444946, seria EA9227
Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:
Stanowisko:
Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:
Miasto: Wojewoddziwo:
Telefon: Kraj:
Klient sprzedat produkt #: Klient wystat produkt #:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza pod numer 22 870 80 80
W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthcare:

Tel.0 800 120 133 - Contact Center
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