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Systemy do klinicznych analiz chemicznych Dimension®

Odczynnik PHOS Flex® (DF61/10444951)

Interakcja z odczynnikiem PHOS prowadzi do uzyskania fatszywie zanizonych
wynikéw oznaczania EZCR

Z naszych danych wynika, Zze mogg Panstwo korzystac z nastepujgcych produktow:

Kod Numer Numer materiatu firmy

Badanie testu | katalogow Siemens (Siemens
gowy Material Number, SMN)
Fosfor PHOS | DF61 10444951
Kreatynina enzymatyczna EZCR | DF270B 10471520

Przyczyna dobrowolnego wycofania z rynku

Firma Siemens potwierdzita zasadnos¢ otrzymanych od klientéw reklamacji dotyczacych
falszywie zanizonych wynikéw badania poziomu kreatyniny w przypadku oznaczen na
probkach z przektutych studzienek, znajdujacych sie w bliskiej odlegtosci od przektutej
studzienki z odczynnikiem PHOS. Niedoktadne wyniki EZCR sg spowodowane przez
interakcje odczynnikow, ktéra ma miejsce, gdy opary odczynnika PHOS zostang wchtoniete
przez otwarte studzienki odczynnika EZCR Flex®. Moze to mie¢ wptyw zaréwno na jakos¢
kontroli (QC), jak i na probki pacjentow. Czestotliwosé wystepowania jest niewielka, a skala
niedoktadnosci moze sie r6zni¢ w zaleznosci od kombinacji nastepujgcych czynnikow:

Odlegtosci odczynnika PHOS od odczynnika EZCR Flex® na poktadzie analizatora
Liczby przektutych studzienek z odczynnikiem PHOS

Czas, w ktérym studzienki z odczynnikiem PHOS oraz EZCR pozostajg otwarte
Czas, w ktérym analizator pozostaje w trybie czuwania

Po przeprowadzeniu kolejnych badan przy uzyciu $wiezo przekiutej studzienki z odczynnikiem
EZCR kontrola jakosci oraz probki pacjentéw powracajg do normy zgodnie z przewidywaniami.

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

P.O. Box 6101 800-441-9250
Newark, DE 19714-6101 www.siemens.com/diagnostics Strona1z7

© 2012 Siemens Healthcare Diagnostics Wszystkie prawa zastrzezone.



Interakcja z odczynnikiem PHOS powoduje fatszywie zanizone wyniki EZCR

Wewnetrzne badania w warunkach najgorszego przypadku wykazaty nastepujacy wptyw na
wyniki EZCR:

Btad
Badanie Wynik oczekiwany Wynik uzyskany systematyczny
mg/dL [umol/L] mg/dL [umol/L] (Bias)
mg/dL [umol/L]
EZCR 0,67 [59] 0,04 [4] -0,63 [-56]
6,81 [602] 1,83 [162] -4,98 [-440]

Zagrozenie dla zdrowia

Fatszywie zanizony wynik badania poziomu kreatyniny moze spowodowac uzyskanie
fatszywie zawyzonego szacunkowego wspotczynnika filtracji ktebuszkowej (estimated
Glomerular Filtration Rate, eGFR). Moze to spowodowacé, ze choroby lub uszkodzenia
nerek zostang zdiagnozowane z op6znieniem lub nie zostang zdiagnozowane wcale. U
pacjentéw, u ktérych monitoruje sie terapeutyczne stezenia lekéw, fatszywie zawyzony
eGFR moze doprowadzi¢ do niepotrzebnego zwiekszenia dawki leku, ktéra moze byc¢
toksyczna.

Zaleca sie omowienie tresci tego pisma z kierownikiem laboratorium w celu okreslenia potrzeby
ponownego sprawdzenia wczesniej zgtoszonych wynikow EZCR.

Dziatania wymagane od Klienta

= Jezeli badanie PHOS nie jest wykonywane na systemie Dimension®, nie wymaga sie
podjecia zadnych dziatanh.

= Jezeli badania PHOS oraz EZCR sg wykonywane na systemie Dimension®, firma
Siemens zaleca podjecie nastepujacych dziatah, by wyeliminowa¢ niedoktadne wyniki
badan EZCR.

1. Klienci, ktérzy korzystajg z dwoch lub wiecej systeméw Dimension®, powinni
wykonywa¢ badania PHOS oraz EZCR na osobnych systemach Dimension®.

2. Kilienci, ktérzy korzystaja tylko z jednego systemu Dimension® powinni
zaprzestac stosowania PHOS lub EZCR w systemie Dimension®. Prosimy o
kontakt z lokalnym przedstawicielem handlowym w celu omdwienia
alternatywnych rozwigzan, ktore najlepiej zaspokoja potrzeby Panstwa
laboratorium.
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Interakcja z odczynnikiem PHOS powoduje fatszywie zanizone wyniki EZCR

Prosimy o wypetnienie formularza sprawdzajgcego efektywnos¢ podjetej akcji
naprawczej i wystanie go faksem do Centrum Rozwigzan Technicznych firmy Siemens
na numer 22 870 80 80 w celu potwierdzenia odbioru tych informac;ji.

Niniejszy list nalezy udostepni¢ tym 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.

Pytania czesto zadawane przez klientéw

1. NA CZYM POLEGA PROBLEM, KTORY WPLYWA NA DOKLADNOSC
WYNIKOW EZCR?
Firma Siemens potwierdzita zasadnos¢ reklamacji klientéw dotyczacych
fatszywie zanizonych wynikéw badania poziomu kreatyniny w przypadku
oznaczen na probkach z przektutych studzienek znajdujgcych sie w bliskiej
odlegtosci od przektutej studzienki z odczynnikiem PHOS. Niedoktadne wyniki
EZCR sg spowodowane przez interakcje odczynnikow, ktéra ma miejsce, gdy
opary odczynnika PHOS zostang wchtoniete przez otwarte studzienki odczynnika
EZCR Flex®. Moze to mie¢ wptyw zaréwno na jakos¢ kontroli (QC), jak i na
prébki pacjentow. Po przeprowadzeniu kolejnych badan przy uzyciu swiezo
przektutej studzienki z odczynnikiem EZCR kontrola jakosci oraz probki
pacjentéw powracajg do normy zgodnie z przewidywaniami.

2. JAKIE CZYNNIKI ZWIEKSZAJA PRAWDOPODOBIENSTWO UZYSKANIA
NIEPRAWIDLOWYCH WYNIKOW EZCR WSKUTEK WCHLONIECIA
OPAROW ODCZYNNIKA PHOS PRZEZ OTWARTE STUDZIENKI Z
ODCZYNNIKIEM EZCR?

Potaczenie nastepujgcych czynnikdw zwieksza prawdopodobienstwo uzyskania
nieprawidtowych wynikéw EZCR wskutek wchtoniecia oparow odczynnika PHOS
przez otwarte studzienki z odczynnikiem EZCR:
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Interakcja z odczynnikiem PHOS powoduje fatszywie zanizone wyniki EZCR

= Bliskie potozenie zasobnikéw z odczynnikami PHOS oraz EZCR Flex® na
pokfadzie analizatora

» Liczba przektutych studzienek z odczynnikiem PHOS

» Czas, w ktorym studzienki z odczynnikiem PHOS oraz EZCR pozostajg
otwarte

» (Czas, w ktérym analizator pozostaje w trybie czuwania

3. JAKA JEST SKUTECZNOSC KONTROLI JAKOSCI W WYKRYWANIU

ODCZYNNIKOW EZCR, KTORYCH WLASCIWOSCI ZOSTALY ZMIENIONE
WSKUTEK WCHLONIECIA OPAROW ODCZYNNIKA PHOS?
Kontrola jakosci moze wykry¢ odczynnik, ktérego wiasciwosci zostaty zmienione,
jednak na ogot nie przeprowadza sie jej wystarczajgco czesto, by zapewnié
wykrycie potencjalnie nieprawidtowych wynikbw EZCR. W zaleznosci od
czynnikbw wymienionych w pytaniu 2, zanizone wyniki EZCR mozna
zaobserwowac juz po 1 godzinie.

4. JAK MOGE OCENIC, CZY WCHLONIECIE OPAROW ODCZYNNIKA PHOS
MIALO WPLYW NA MOJE WYNIKI EZCR?
Jezeli kontrola jakosci wynikow EZCR w Panstwa laboratorium wykazuje, ze sg
one nietypowo niskie, istnieje mozliwos¢, ze miat miejsce negatywny wptyw na
rzetelno$¢ wynikdw. Mozna rowniez zaobserwowaé wiekszg czestotliwosé
wystepowania wynikow pacjentéw, ktére wydajg sie zanizone w poroéwnaniu z
wczesniejszymi wynikami (delta check flags), a lekarze zgtaszajg sie z pytaniami
dotyczacymi wynikéw badania poziomu kreatyniny, ktére sg niezgodne z
obrazem klinicznym.

5. JAKA JEST SKALA NIEDOKLADNOSCI WYNIKOW EZCR?
Skala niedoktadnosci wynikow EZCR moze by¢ r6zna w zaleznosci od interakgciji
czynnikow wymienionych w Pytaniu 2. Wewnetrzne badania w warunkach
najgorszego przypadku* wykazaty nastepujacy wptyw na wyniki EZCR:

Wynik Biad
Czas oczekiwan Wynik uzyskany | systematyczny
y mg/dL [umol/L] (Bias)
mg/dL [umol/L] mg/dL [umol/L]
0,67 [59] 0,08 [7] -0,59 [-52]
4 godziny
6,86 [606] 2,16 [191] -4,70 [-415]
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0,66 [58] 0,07 [6] -0,59 [-52]
8 godzin

6,83 [604] 1,31 [116] -5,52 [-488]

0,67 [59] 0,04 [4] -0,63 [-56]
24 godziny

6,81 [602] 1,83 [162] -4,98 [-440]

* Badania przeprowadzono, gdy zasobniki z odczynnikami PHOS oraz EZCR znajdowaty
sie obok siebie na poktadzie analizatora, wszystkie studzienki PHOS byly przektute, a
analizator byt w trybie czuwania miedzy poszczegdlinymi badaniami.

6. JAKIE JEST ZNACZENIE KLINICZNE ZAOBSERWOWANEJ
NIEDOKLADNOSCI?
Fatszywie zanizony wynik badania poziomu kreatyniny moze spowodowac
uzyskanie falszywie zawyzonego szacunkowego wspotczynnika filtracji
kiebuszkowej (estimated Glomerular Filtration Rate, eGFR). Moze to
spowodowac, ze choroby lub uszkodzenia nerek zostang zdiagnozowane z
opoznieniem lub nie zostang zdiagnozowane wecale. U pacjentow, u ktérych
monitoruje sie terapeutyczne stezenia lekéw, fatszywie zawyzony eGFR moze
doprowadzi¢ do niepotrzebnego zwiekszenia dawki leku, ktéra moze byé
toksyczna.

7. JAKIE DZIALANIA MAM PODJAC, JEZELI PHOS NIE JEST UZYWANY W
SYSTEMIE DIMENSION®?
Jezeli PHOS nie jest uzywany w systemie Dimension®, nie wymaga sie podjecia
zadnych dziatan.

8. JAKIE DZIALANIA MAM PODJAC, JEZELI OBYDWA ODCZYNNIKI (PHOS
ORAZ EZCR) SA UZYWANE W SYSTEMIE DIMENSION®?

e Kilienci, ktérzy korzystajg z dwoch lub wiecej systemow Dimension®, powinni
wykonywac¢ badania PHOS oraz EZCR na osobnych systemach Dimension®.

e Kilienci, ktérzy korzystajg tylko z jednego systemu Dimension® powinni zaprzestac
stosowania PHOS lub EZCR w systemie Dimension®. Prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielem handlowym w celu omowienia alternatywnych rozwigzan, ktore
najlepiej zaspokojg potrzeby Panstwa laboratorium.
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9. CO NALEZY ZROBIC Z WYNIKAMI KLIENTOW, KTORE ZOSTALY JUZ
ZGLOSZONE?
Zaleca sie omoéwienie tresci tego pisma z kierownikiem laboratorium w celu
okreslenia potrzeby ponownego sprawdzenia wczesniej zgtoszonych wynikow
EZCR.

10.JAKIE DZIALANIA SA PODEJMOWANE PRZEZ FIRME SIEMENS W CELU
ROZWIAZANIA PROBLEMU Z PHOS?
Firma Siemens podejmuje wszelkie starania, by znalez¢ trwate rozwigzanie
problemu z PHOS. Nalezy przestrzegaC zalecen okreslonych w ,Waznej
informac;ji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania” az do zmiany decyz;ji.

11.CZY OPARY ODCZYNNIKA PHOS WPLYWAJA NA BADANIE STEZENIA
KREATYNINY ENZYMATYCZNEJ (ECREA) W SYSTEMIE DIMENSION
VISTA®?
Nie, wewnetrzne badania wykazaty, ze nie majg one wptywu na badanie ECREA
z powodu roznej budowy przegrodki na odczynnik.

12.CZY FIRMA SIEMENS UDZIELI KREDYTU ZA USUNIECIE ZAPASOW
MAGAZYNOWYCH ODCZYNNIKOW EZCR LUB PHOS?
Prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens w sprawie
whnioskow kredytowych.
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Interakcja z odczynnikiem PHOS powoduje fatszywie zanizone wyniki EZCR

KONTROLA EFEKTYWNOSCI
Zasobnik z odczynnikiem PHOS Flex® (DF61/10444951)

Interakcja z odczynnikiem PHOS prowadzi do uzyskania fatszywie zanizonych
wynikéw oznaczania EZCR (DF270B)

Niniejszy formularz kontrolny ma potwierdzi¢ odbiér ,Waznej Informacji dotyczacej
bezpieczenstwa stosowania 13-03” firmy Siemens Healthcare Diagnostics z lutego
2013 roku dotyczacej interakcji odczynnika PHOS, ktéra prowadzi do uzyskania
fatszywie zanizonych wynikéow EZCR w systemie do klinicznych analiz chemicznych
Dimension®.

Prosimy o odpowiedz na ponizsze pytanie oraz przefaksowanie wypetnionego
formularza do lokalnego przedstawiciela serwisu pomocy technicznej firmy Siemens.

1. Czy przeczytali i zrozumieli Panstwo instrukcje zawarte w ,Waznej informac;ji Tak Nie
dotyczacej bezpieczenstwa stosowania”? ] ]

Nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

Stanowisko:
Instytucja: Numer seryjny
analizatora:
Ulica:
Miasto: Stan: Telefon:

PROSIMY O PRZEFAKSOWANIE WYPELNIONEGO FORMULARZA POD NUMER:
Fax 22 870 80 80

Siemens Sp. z 0.0.
Ul. Zupnicza 11, 03-821 Warszawa
Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
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