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System do klinicznych analiz chemicznych Dimension®

Kartridz z odczynnikiem AMM Flex® (DF119/10711991)

Wysoka czestotliwos¢ wystepowania komunikatéw ,,nieprawidtowe
oznaczenie” (,Abbnormal assay”) w raportach z testow - Rozwigzanie

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

Tabela 1. Produkt Dimension®, ktérego dotyczy ten problem

Kod Numer .
Test Numer SMN Numery serii
testu katalogowy
Amoniak AMM DF119 10711991 Wszystkie
dotychczasowe serie

Przyczyna powiadomienia

We wrzesniu 2014 roku firma Siemens Healthcare Diagnostics wydata powiadomienie dla
Klienta 14-62 dotyczgce wysokiej czestotliwosci wystepowania komunikatéw ,nieprawidtowe
oznaczenie” w raportach z oznaczen wykonanych przy uzyciu testu Dimension® Amoniak
(AMM). Firma Siemens pragnie poinformowa¢ o zmniejszeniu stabilnosci odczynnika AMM po
przektuciu studzienek z 3 dni do 1 dnia (24 godzin) oraz przekaza¢ instrukcje dotyczace
zarzadzania tg zmiang. Zmiana ta zostanie uwzgledniona w wersji E ulotki odczynnikowej (IFU)
testu Dimension AMM.

Nowa wersja oprogramowania Dimension, 10.2, zapewni:

o Automatyczne przejscie do nowej studzienki kazdego dnia. Krétszy maksymalny czas
korzystania z odczynnika AMM po przektuciu studzienki zmniejsza jego narazenie na
ewentualne zanieczyszczenia, ogranicza potrzebe recznego przechodzenia na nowg
studzienke odczynnika i zapobiega wystepowaniu nieprawidtowych flag btedow.

o Wartosc¢ graniczng dla wskaznika ponizej sredniej (Below Mean Factor) wynoszaca
0,90.

Firma Siemens pracuje nad tym, by oprogramowanie Dimension 10.2 zostato udostepnione
wszystkim klientom jak najszybcie;.

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Stronalz4
PO Box 6101 Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa stosowania
Newark, DE 19714-6101 DC14-09.B.0US — Marzec 2017 r.

www.siemens.com/diagnostics



Dimension® Komunikaty o nieprawidfowych oznaczeniach w teScie AMM - Rozwigzanie

Zagrozenie dla zdrowia
Zagrozenie dla zdrowia wynikajgce z korekt opisanych w niniejszym pismie jest znikome.

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

o Aby obnizyé prawdopodobienstwo pojawienia sie komunikatow ,nieprawidtowe
oznaczenie” (,Abbnormal assay”) przy ilosciowym oznaczaniu amoniaku, nalezy
sprawdzi¢, czy wskaznik ponizej Sredniej (Below Mean Factor) jest ustawiony zgodnie ze
skorygowang warto$cig graniczng wynoszgcg 0,90, wykonujgc nastepujgce czynnosci:

1. Z Menu Operacyjnego wejdz na strone Result Monitor (Monitorowanie Wynikéw),
wybierajgc F5: Process Ctrl> F8: More Options (Wiecej opcji) > F2: RSLT
MONITOR.

2. Wybierz przycisk metody AMM lub przyciskaj F1: Next Method (Nastepna
Metoda), az wyswietli sie metoda AMM.

3. Sprawdz, czy monitorowanie wynikéw jest wtgczone, tzn. czy ,Result Monitoring in
Effect” wyswietla napis On.

4. Jezeli ,Result Monitoring in Effect” wyswietla napis Off, wybierz F7: Method On/Off
(Wigczenie/Wylgczenie Metody), by funkcja monitorowania wynikow zostata
wigczona (ON).

o Jezeli wskaznik Below Mean Factor wynosi 0,90, wyjdz do gtéwnego menu
operacyjnego.

o Jezeli wskaznik Below Mean Factor nie wynosi 0,90:
1. Przesun kursor w dét do ,Below Mean Factor” w kolumnie A, i wpisz 0,90.

2. Woybierz F8: STORE PARAMS (zapisz parametry).

o Dopdki oprogramowanie Dimension 10.2 nie zostanie zainstalowane na Panstwa
analizatorze, nalezy recznie przechodzi¢ do swiezej studzienki z odczynnikiem AMM
kazdego dnia. Klienci muszg to monitorowaé. Kazda studzienka z odczynnikiem zawiera
5 testbw AMM. Aby zapewni¢ oszczedne korzystanie z zapasu kartridzow
odczynnikowych, klienci mogg ograniczy¢ wykonywanie oznaczen amoniaku do jednego
analizatora Dimension w laboratorium. Aby recznie przejs¢ do swiezej studzienki, nalezy
wykonac¢ nastepujgce czynnosci:

1. Z Menu Operacyjnego wejdz na strone Inventory (Zapasy), wybierajgc: F4: System
Prep > F1: Inventory (F4: Przygotowanie Systemu > F1: Zapasy)

2. Przesun kursor do wtasciwego kartridza z odczynnikiem AMM Flex®, a nastepnie
wybierz F3: Remove Reag (Usuh odczynnik).

3. Gdy czerwona dioda na module tadujgcym zacznie migac, usun kartridz z
odczynnikiem z modutu tadujgcego.

4. Wybierz F1: Confirm Remove (Potwierdz usunigcie).
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Dimension® Komunikaty o nieprawidfowych oznaczeniach w teScie AMM - Rozwigzanie

5. Umiesé¢ kartridz z odczynnikiem z powrotem w module do zatadunku odczynnikow.

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® jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.
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Dimension® Komunikaty o nieprawidfowych oznaczeniach w teScie AMM - Rozwigzanie

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
System do klinicznych analiz chemicznych Dimension®

Kartridz z odczynnikiem AMM Flex® (DF119/10711991)

Wysoka czestotliwos¢ wystepowania komunikatéw ,,nieprawidtowe oznaczenie”
w raportach z testéw - Rozwigzanie

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje
dotyczacg bezpieczenstwa stosowania - Zaktualizowane informacje - Rozwigzanie DC14-09.B.0US,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczaca wysokiej czestotliwosci wystepowania
komunikatéw ,nieprawidiowe oznaczenie” (,Abbnormal assay”) w raportach z oznaczen wykonanych przy
uzyciu testu Dimension® Amoniak. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej
odpowiedzi.

Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics pod numer podany na
dole strony.

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

2. Wskaznik Below Mean Factor dla testu Dimension AMM (DF119) Tak [ Nie [

w moim analizatorze (analizatorach) wynosi 0,90.

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewoddztwo:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza pod numer 22 870 80 80.

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

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Opieki Serwisowe;j
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