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Fatszywie podwyzszone wyniki oznaczen litu

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

Tabela 1. Produkty Atellica® CH, ktérych dotyczy ten problem

Niepowtarzalny
Numer SMN kod

numer identyfikacyjn .
Test Kod testu ( umer denty acyjny Numer serii

materiatowy firmy | wyrobu (Unique

Siemens) Device
Identification, UDI)

Lithium_2 LITH_2 11532401 00630414287935 Wszystkie serie
Lit Li 11097535 00630414006789 Wszystkie serie

Przyczyna powiadomienia Klienta

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o problemie z produktami podanymi w Tabeli 1
powyzej oraz przekazanie instrukciji dotyczgcych dziatan, ktére muszg zostaé podjete przez
Panstwa laboratorium.

Firma Siemens HealthCare Diagnostics, Inc. potwierdzita zasadnos¢ reklamacji klientéw, ktérzy
wskazywali na mozliwos¢ uzyskania fatszywie podwyzszonych wynikow testow LITH 2 oraz Li w
analizatorze Atellica CH 930. Jak wynika ze wstepnego dochodzenia, przyczyng tego problemu
moze by¢ tworzenie sie piany w opakowaniach odczynnikdéw, co skutkuje nierdwnomiernym
rozprowadzeniem odczynnika. Obserwowane fatszywie podwyzszone wyniki majg charakter
losowy i dotyczg wytgcznie odczynnikéw LITH_ 2 oraz Li. Wyniki obserwowane w najgorszych
przypadkach zostaty podane w Tabelach 2 i 3 ponizej.

Problem ten moze mie¢ wptyw na kalibratory, materiat do kontroli jakosci oraz probki pacjentéw.
Firma Siemens zdaje sobie sprawe z pilnej potrzeby wyeliminowania tego problemu i pracuje nad
jego rozwigzaniem. Wiecej informacji mozna znalez¢ w punkcie ,Dodatkowe informacije”.
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Fatszywie podwyzszone wyniki oznaczen litu

Tabela 2. Podwyzszone wyniki testu Li obserwowane w najgorszych przypadkach, w
oparciu o dane klientéw

Wartos¢ _ _
Probka oczekiwana, Wynik w najgorszym
mmol/L przypadku, mmol/L
Probka 1 0,51 > 16
Prébka 2 0,90 > 50

Tabela 3. Podwyzszone wyniki testu LITH_2 obserwowane w najgorszych przypadkach, w
oparciu o badania firmy Siemens

Wartos¢ Wynik w najgorszym
Probka oczekiwana, rzvoadku. mmol/L
mmol/L Przyp '
QC L1 0,59 > 3,00
QC L2 0,99 > 3,00
QC L3 2,03 > 3,00
Probka surowicy pacjenta <0,10 1,46

Zagrozenie dla zdrowia

W najgorszym przypadku istnieje mozliwo$¢ uzyskania btednie zawyzonych wynikéw oznaczeh
litu, co moze prowadzi¢ do niewtasciwego dostosowania dawki, a to z kolei moze mie¢ wptyw na
skutecznosc¢ leczenia. Aby wyeliminowaé potencjalne skutki kliniczne, nalezy $cisle monitorowac
pacjenta, w tym objawy podmiotowe i przedmiotowe, oraz wykona¢ seryjne oznaczenia stezenia
litu. Nie zaleca sie przeprowadzenia retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikow,
poniewaz diagnostyka nie jest przeprowadzana wytgcznie na podstawie wynikéw pacjenta, ale w
potgczeniu z ogdinymi objawami klinicznymi oraz seryjnymi badaniami.

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

e Prosimy o zaprzestanie uzytkowania oraz usuniecie zestawdw o numerach serii podanych
w Tabeli 1.
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Fatszywie podwyzszone wyniki oznaczen litu

¢ W ciggu 30 dni nalezy wypeié i odestac¢ formularz sprawdzajgcy efektywno$¢ podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

o Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chorob lub zdarzen
niepozadanych majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens
Healthineers lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia
technicznego.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji 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 Healthineers lub z lokalnym
przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia technicznego.

Dodatkowe informacje

Do czasu rozwigzania tego problemu, firma Siemens tymczasowo wstrzymuje produkcije i
dystrybucje odczynnikéw Atellica CH do oznaczania litu. W miedzyczasie firma Siemens zaleca, by
klienci przeszli na alternatywng metode oznaczania litu. Firma Siemens oferuje alternatywne testy
do oznaczania litu w nastepujgcych systemach: systemy Dimension Vista®, systemy chemii
klinicznej Dimension® oraz systemy ADVIA® Chemistry. Problem ten nie ma wptywu na testy do
ozhaczania litu z uzyciem tych platform.

Analizator Atellica® CH, systemy Dimension Vista®, systemy chemii klinicznej Dimension® i
systemy ADVIA® Chemistry sg znakami towarowymi firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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Fatszywie podwyzszone wyniki oznaczen litu

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Fatszywie podwyzszone wyniki oznaczen litu

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczgcg
bezpieczenstwa stosowania (UFSN) ACHC22-07.A.0US z wrze$nia 2022 roku, przestang przez firme Siemens
Healthcare Diagnostics, dotyczaca fatszywie podwyzszonych wynikéw oznaczen litu. Prosimy o przeczytanie kazdego
pytania oraz zaznaczenie wiasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrécenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjg zamieszczong
na dole tej strony.

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

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

Jezeli odpowiedz na powyzsze pytanie jest twierdzgca, prosimy o wypetnienie
ponizszej tabeli w celu podania ilo$ci wadliwego produktu w Panstwa
laboratorium oraz zgdane;j ilosci produktu zastepczego.

Opis produktu llo$é zapas6w wadliwego produktu, ktére zostaty
Numer katalogowy produktu #SMN #/Seria # usuniete

Atellica CH Lithium_2 (LITH_2), SMN 11532401

Atellica CH Lithium (Li), SMN 11097535

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:
Instytucja: Numer seryjny urzgdzenia:
Ulica: Miasto:

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypelionego formularza pocztg elektroniczng na adres:
medycyna.pl@siemens-healthineers.com

Lub przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer 22 870 80 80

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia
technicznego:

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Operacyjne Serwisu
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