SIEMENS

Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania
BR-01115

Grudzien 2014r /Styczen 2015 r.

N Latex IgM
Potencjalne ryzyko niedoszacowania poziomu IgM w prébkach surowicy

Drogi Kliencie,
Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac nastepujacy produkt:

Tabela1. Produkt(y), ktérego dotyczy ten problem

Test Numer Numer SMN Numer serii
katalogowy
N Latex IgM OQAC11 10446035 44018, 44019 oraz 44042

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita zasadno$¢ reklamaciji dotyczacych
mozliwosci uzyskania fatszywie zanizonych wynikow oznaczeh IgM w probkach surowicy
wykonanych przy uzyciu testu N Latex IgM z serii, ktérych dotyczy ten problem.

W tescie N Latex IgM, wyniki oznaczeh poziomu IgM wykonywanych w probkach ptynu
mozgowo-rdzeniowego (PMR) oraz prébkach surowicy w celu oceny wewnatrzptynowej syntezy
IgM mozna uzyska¢ z jednej krzywej kalibracyjnej. Jezeli wskaznik IgM (IgMpmr/IgMsyrowica)
oblicza sie przy uzyciu fatszywie zanizonego wyniku oznaczenia w probce surowicy, ktory jest
nastepnie wykorzystywany w diagramie Reibera, to wskaznik ten bedzie za wysoki i moze
prowadzi¢ do zawyzenia ewentualnej wewnatrzptynowej syntezy IgM.

Zagrozenie dla zdrowia

Dodatkowe ryzyko wynikajgce z zawyzenia wskaznika IgM (IgMPMR/IgMsurowica) zostato
ocenione jako niskie. Nalezy zauwazyc¢, ze problem ten nie wptywa na oznaczenia poziomu IgM
w PMR. Fatszywie zawyzony wskaznik IgM (IgMPMR/IgMsurowica) moze utwierdzi¢ lekarza w
przekonaniu, ze u pacjenta wystepuje wewnagtrzptynowa synteza IgM, ktéra ma zwigzek ze
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stanem zapalnym lub infekcjg w obrebie mézgu, rdzenia kregowego lub opon mdzgowych.
Moze to prowadzi¢ do niepotrzebnych dodatkowych badan oraz/lub opdznienia w leczeniu, co
moze mie¢ niekorzystne konsekwencje o charakterze tymczasowym lub odwracalnym.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

Nalezy zaprzesta¢ uzywania serii, ktérych dotyczy ten problem, oraz wyrzuci¢ wszystkie
pozostate materiaty.

Jezeli serie dotkniete tym problemem byty wykorzystywane do obliczenia wskaznika IgM
(IgMpmr/IgMsurowica) Przy pomocy diagramu Reibera, zalecamy wykonanie nastepujgcych
krokow:

o Jezeli wskaznik IgM, obliczony przy pomocy diagramu Reibera (patrz
szczegotowe informacje w Zatgczniku 1) miesci sie w przedziale pomiedzy
gornymi wartosciami prawidlowego zakresu oraz wartosciami o 40%
wyzszymi, wskaznik ten moze by¢ zawyzony wskutek fatszywie zanizonego
wyniku IgM w prébce surowicy.

0 Zalecamy ponowne przeanalizowanie diagnozy danego pacjenta z
uwzglednieniem innych danych tego pacjenta.

o Jezeli wynik Swiadczacy o wewnatrzptynowej syntezie IgM Iub stanie
zapalnym nie znajdzie potwierdzenia w innych danych pacjenta, mozna
rozwazy¢ ponowne zbadanie probek przy uzyciu serii alternatywne;j.

Prosimy o zapoznanie z tym pismem dyrektora medycznego Panstwa placowki.

Prosimy o wypetnienie oraz odestanie zatgczonego formularza sprawdzajgcego
efektywnos¢ podjetej akcji naprawczej/formularza wymiany produktu.

Prosimy o dokonanie przegladu posiadanych zapaséw tych produktow w celu okreslenia
zapotrzebowania Panstwa laboratorium na produkty zastepcze.

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

Z powazaniem,

Dr Norbert Dedner Claus Primper

Dyrektor Systemow Jakoscii Zgodnosci Dyrektor Globalnego Marketingu ds. Biatek Osocza
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Potencjalne ryzyko niedoszacowania poziomu IgM w probkach surowicy

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Test N Latex IgM: Potencjalne ryzyko niedoszacowania poziomu IgM w probkach surowicy (PP 15-001)

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacije
dotyczaca bezpieczenstwa stosowania BR-01115 z grudnia 2014/styczen 2015 roku, przestang przez
firme Siemens Healthcare Diagnostics. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie
wlasciwej odpowiedzi. Wypetniony formularz nalezy przestac¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics
pod numer podany na dole strony.

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

2. Czy obecnie majg Panstwo u siebie jakikolwiek produkt, o ktérym Tak [ Nie [J

mowa w niniejszym pismie? Przed udzieleniem odpowiedzi
prosimy o sprawdzenie stanu zapasow.

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

Opis produktu llo$¢ usunietych produktow llos¢ wymaganych
Numer katalogowy produktu ktérveh dot t blem produktow zastepczych
#/SMN #/Seria # orych dolyczy ten problem

OQAC11 /10446035 / Seria 44018

OQAC11 /10446035 / Seria 44019

OQAC11 /10446035 / Seria 44042

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Miasto:

Telefon: Wojewddztwo:

Wypetniony formularz prosimy przesta¢ do Centrum Obstugi Klienta pod numer 022 870 80 80

Siemens Sp. z 0.0.

Ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 233 - Centrum Opieki Serwisowej
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Zatgcznik 1 do BR-01115

Zalecenie zweryfikowania diagnozy (patrz BR—01115)

Wskazniki IgM w prébkach pacjentow, obliczone przy pomocy diagramu Reibera (patrz
zaznaczony na zielono przedziat na wykresie ponizej), ktére mieszczg sie w przedziale
pomiedzy gérnymi wartosciami prawidtowego zakresu oraz wartosciami o 40% wyzszymi, mogg
by¢ zawyzone wskutek fatszywie zanizonego wyniku IgM w probkach surowicy.
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