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Systemy Chemii Klinicznej Dimension®

Wkiad z odczynnikami TACR Flex® (nr kat. DF107)
Zmniejszona stabilnos¢ w analizatorze

Z naszych danych wynika, ze mogliscie Panstwo otrzymac lub otrzymaliscie ponizszy produkt:

Test Kod testu Numer Nr materiatu Siemensa
katalogowy (SMN)
Tacrolimus TACR DF107 10444938

Przyczyny podjecia dziatlan interwencyjnych u klienta

Firma Siemens potwierdzita, ze w wypadku stosowania metody TACR moze doj$¢ do
zmniejszenia stabilno$ci odczynnikdw w analizatorze, w efekcie za$ do uzyskania
niedoktadnych wynikéw kontroli jakosci i wynikéw pacjenta.

Przeprowadzone badania wykazaty, ze niedokfadne wyniki mogg sie pojawi¢, gdy wktady TACR
Flex znajdujg sie w aparacie przez co najmniej 2 dni. Niedoktadno$¢ taka zazwyczaj ujawnia sie
jako podwyzszenie jednego lub kilku wynikow TACR uzyskanych po okresie bezczynnosci
analizatora (analizator w trybie standby dla metody TACR). Nastepne wyniki z tej samej
studzienki mogg wykazywac obnizone wartosci.

Nieprawidtowe, wysokie wyniki mogg by¢ nawet dwukrotnie wieksze od wartosci oczekiwanej, a
nieprawidtowe, obnizone wyniki mogg by¢ zanizone nawet o pie¢dziesiat procent. Diuzsze (> 2
dni) okresy przetrzymywania wkfadu w analizatorze, w potgczeniu z jego bezczynnoscig (tryb
standby dla metody TACR) mogg skutkowac wiekszym zawyzeniem lub zanizeniem wynikéw.

Zagrozenie dla zdrowia

Fatszywie zanizone lub zawyzone wartosci mogg prowadzi¢ do zmiany dawki leku. Zwiekszenie
dawki moze skutkowaé wystgpieniem toksycznosci narzgdowej u pacjentow. Zmniejszenie
dawki moze prowadzi¢ do odrzucenia przeszczepionego narzgdu.

Zalecamy oméwienie tresci niniejszego pisma z Kierownikiem Laboratorium w celu ustalenia,
czy w odniesieniu do wynikéw TACR uzyskanych w Panstwa laboratorium konieczne jest
podjecie dodatkowych dziatan.
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Wkfad odczynnika Dimension TACR Flex® (DF107)

Zmniejszona stabilno$¢ w analizatorze

Dziatania wymagane od klienta

Poczawszy od serii nr BB4087 wktadow z odczynnikami TACR, do kartonéw z TACR bedzie
dotgczana ,Karta ostrzegawcza” z informacja, ze stabilno$¢ odczynnika w analizatorze jest
ograniczona do 8 godzin. Klienci korzystajgcy z serii TACR z ,Kartg ostrzegawczg” powinni
umieszczac¢ wktady z odczynnikami Flex w analizatorze bezposrednio przed ich uzyciem, po
czym usuwac je po 8 godzinach. Nie wolno wkfadac¢ wigcej wkladoéw Flex niz laboratorium
zuzyje w ciggu 8 godzin oraz nie wolno wstepnie uwadnia¢ odczynnikow TACR Flex.

Zapasy odczynnikow TACR z serii wczesniejszych niz BB4087 nalezy usunac.

Siemens bedzie badac¢ stabilnos¢ w analizatorze wszystkich kolejnych serii TACR, aby
zagwarantowac stabilnos$¢ produktu przez 8 godzin, a karty ostrzegawcze bedg umieszczane w
kartonach z TACR az do ogtoszenia trwatego rozwigzania.

Prosimy o wypetnienie zatgczonego formularza i odestanie go faksem na podany numer w celu
potwierdzenia odbioru tej informacji.

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, do ktérych maogt trafic ten
produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie ta sytuacja spowoduje w Panstwa laboratorium.
Prowadzimy intensywne prace nad znalezieniem trwatego rozwigzania przedstawionego tu
problemu. Jezeli macie Panstwo jakiekolwiek pytania, prosimy o kontakt z Centrum Opieki
Serwisowej Siemensa lub z lokalnym przedstawicielem serwisu Siemensa.

Dimension®jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.
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Wkfad odczynnika Dimension TACR Flex® (DF107)

Zmniejszona stabilno$¢ w analizatorze

Pytania czesto zadawane przez klientow

1. Czym jest ,Karta ostrzegawcza”?
Karta ostrzegawcza jest r6zowa, papierowg kartkg, ktéra bedzie znajdowac sie we
wszystkich pudetkach z odczynnikiem TACR az do rozwigzania tego problemu. Na
karcie ostrzegawczej znajduja sie ponizsze informacje: ,Wkiady z odczynnikiem TACR
Flex® po wiozeniu do systemu Dimension® zachowujg stabilno$é przez 8 godzin.
Uzytkownicy muszg recznie wyjg¢ i usungé¢ wktady TACR Flex, ktére znajdujg sie w
analizatorze przez ponad 8 godzin. Klient powinien zatadowa¢ do analizatora tylko tyle
wkiadéw, ile zostanie zuzytych w ciggu 8 godzin.”

2. Dlaczego prosicie o usuwanie wkladéw Flex juz po o$miu godzinach, skoro
widzicie, ze problem pojawia sie po dwéch dniach?
Jako srodek ostrozno$ci Siemens zaleca, by wktadéw TACR Flex nie trzymac¢ w
systemie Dimension diuzej niz 8 godzin. Siemens bedzie badac¢ stabilnos¢ w
analizatorze wszystkich kolejnych serii TACR, aby mie¢ pewnos¢, ze produkt jest
stabilny przez co najmniej 8 godzin, az do ogtoszenia trwatego rozwigzania.

3. W jaki sposob wkiady Flex usuwa sie z systemu Dimension?
W celu wyjecia okreslonego wktadu z odczynnikami Flex nalezy:
e W menu roboczym (Operating Menu) nacisng¢ F4: System Prep > F1:
Inventory
¢ Najechac¢ kursorem na wktad TACR i nacisng¢ F3: Remove Reag.
e Gdy czerwone $wiatlo zespotu tadujgcego zacznie migac, wyjac z niego wkiad z
odczynnikami.
e Nacisng¢ F1: Confirm Remove.

4. Czy nalezy skontrolowaé¢ wczesniejsze wyniki pacjentéw?
Zalecamy omoéwienie niniejszego pisma z kierownikiem laboratorium w celu ustalenia,
czy w odniesieniu do wynikéw TACR uzyskanych w Panstwa laboratorium konieczne
jest podjecie dodatkowych dziatan.

5. Bede wyrzucaé¢ duzo wktadow Flex z odczynnikami TACR. W jaki sposéb
otrzymam rekompensate za te testy?
W sprawie uzyskania rekompensaty prosimy kontaktowac sie z przedstawicielem
Siemensa.
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Wkfad odczynnika Dimension TACR Flex® (DF107)

Zmniejszona stabilno$¢ w analizatorze

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Wkiad z odczynnikami TACR Flex® (nr kat. DF107) - zmniejszona stabilnos¢ w analizatorze

Niniejszy formularz kontrolny ma potwierdzi¢ odbior zatgczonej informacji dotyczgce;j
bezpieczenstwa stosowania produktu 13-23, z kwietnia 2013, dotyczgcej zmniejszonej
stabilnosci odczynnikéw TACR (nr kat. DF107) w systemie Dimension. Prosimy przeczytaé
wszystkie pytania i zaznaczy¢ wtasciwg odpowiedz. Wypetniony formularz nalezy przestac
faksem do Siemens Healthcare Diagnostics na numer podany u dotu strony.

1. Przeczytatem i zrozumiatem dodatkowe instrukcje, przekazane w Tak [ ] Nie [ ]
Waznej Informacji Dotyczgcej Stosowania Produktu 13-23.

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny
analizatora:

Ulica:

Miasto: Wojewodztwo: Tel.:

WYPELNIONY FORMULARZ PROSIMY PRZESLAC FAKSEM DO LOKALNEGO SERWISU
TECHNICZNEGO.

Fax. 22 870 80 80 lub 22 870 92 81

Siemens Sp. z 0.0.

Ul. Zupnicza 11, 03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel. 0 800 120 133 — Centrum Opieki Serwisowej
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