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System do klinicznych analiz chemicznych Dimension®
Niestabilnos¢ odczynnika w kartridzu odczynnikowym Ammonia (AMM) Flex® do ilosciowego

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymacé nastepujgcy produkt:

Tabela 1. Produkt Dimension®, ktérego dotyczy ten problem

Test El:tr;gg owy Numer SMN Numer serii Data waznoSci (I?;St?rypbiig?i/szej
FB7152 2017-06-01 2016-06-28
Amoniak EB7180 2017-06-29 2016-08-04
AMM DF119 10711991 BA7194 2017-07-13 2016-08-15
EA7223 2017-08-11 2016-08-30
BA7250 2017-09-07 2016-10-17

Przyczyna akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics ustalita, ze przedziat kalibracji testow Dimension ©
Amoniak (AMM) z serii FB7152, EB7180, BA7194, EA7223 oraz BA7250 nie jest zgodny z
deklarowanym 60-dniowym przedziatem kalibracji, co jest spowodowane niestabilnoscig
odczynnikow. Przy wynikach moze sie pojawi¢ komunikat ,nieprawidtowe oznaczenie”
(LAbnormal Assay”) W seriach tych mogg wystepowac przesuniecia doktadnosci wynikow

pacjentéw oraz/lub wynikéw kontroli jakosci (Tabela 2). Moze to wymagac czestszej rekalibracji
niz co 60 dni, niezgodnie z przedziatem kalibracji deklarowanym w instrukcji uzytkowania (IFU).

Firma Siemens oraz dostawca odczynnikéw przeprowadzajg dodatkowe testy w celu
monitorowania stabilnosci nowszych serii odczynnikéw, by problem ten nie wystgpit w zadnych

innych seriach.

Tabela 2. Odchylenie wynikéw kontroli jakosci oraz wynikéw pacjentéw podczas
dochodzenia przeprowadzonego przez firme Siemens

Numer serii

Srednie procentowe

Zakres odchylenia

odchylenie procentowego
FB7152/BA7194/EB7180' -44 od -35 do -81
EA7223/BA72502 -13 od -11 do -15

! Dane dotyczace serii EB7180 pochodzg z 41-dniowego okresu bez rekalibracji, co jest najbardziej pesymistycznym

scenariuszem.

2 Dane pochodzg z 14-dniowego okresu bez rekalibracji i dotyczg serii EA7250, ktéra zostata wyprodukowana przy uzyciu tego

samego odczynnika, co seria EA7223.
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Zagrozenie dla zdrowia

W przypadku wystgpienia tego problemu, istnieje niewielkie ryzyko btednej interpretacji poziomow
amoniaku, co moze mie¢ wptyw na decyzje dotyczace leczenia interwencyjnego. Skutki kliniczne bytyby
ograniczone, poniewaz wyniki zostatyby przeanalizowane w korelacji z objawami klinicznymi oraz innymi
badaniami laboratoryjnym, takimi jak badania oceniajgce czynno$¢ watroby, poziom elektrolitdw oraz/lub
poziom glukozy we krwi, zleconymi w celu ustalenia przyczyny dolegliwosci pacjenta. Firma Siemens nie
zaleca retrospektywnej analizy wczes$niej uzyskanych wynikow.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

Jezeli korzystajg Panstwo z jednej z serii wymienionych w Tabeli 1, prosimy o ich usuniecie oraz
uzywanie alternatywnej serii testu Dimension AMM. Prosimy o sprawdzenie, czy kalibracja oraz kontrola
jakosci przebiegajg w zadowalajgcy sposob.

¢ Prosimy o zaprzestanie uzywania oraz usuniecie serii FB7152, EB7180, BA7194, EA7223
oraz BA7250

e Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placéwki zapoznat sie z tym pismem.

e W ciggu 30 dni nalezy wypefni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnosé podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

¢ Prosimy o dokonanie przegladu posiadanych zapaséw tych produktow oraz ocene
zapotrzebowania Panstwa laboratorium na zestawy zastepcze, a takze o przekazanie
informac;ji firmie Siemens, by firma mogta je zgtosi¢ organom regulacyjnym.

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

Uwaga: Dostawy testéw AMM bedg doktadnie monitorowane. Zapewnienie zapasow dla
wszystkich klientdw moze wymagac okreslenia ich przydziatow, co moze op6znic¢
realizacje zamowien na produkty zastepcze.

Do czasu otrzymania catej zaméwionej ilosci produktow zastepczych, klienci moga
korzysta¢ ze swoich zapaséw kartridzéw odczynnikowych Dimension AMM Flex w
sposob bardziej oszczedny, ograniczajgc wykonywanie oznaczeh amoniaku do
jednego analizatora Dimension w laboratorium.

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 Serwisowej firmy Siemens pod numerem telefonu
0 800 120 133 lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

Dimension oraz Flex sg zarejestrowanymi znakami towarowymi firmy Siemens Healthcare Diagnostics.

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Strona2 z4
PO Box 6101 Wazna informacja dotyczaca
Newark, DE 19714-6101 bezpieczenstwa stosowania

www.siemens.com/diagnostics DC17-01.A.OUS.DM - grudzien 2016
r.



FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
System do klinicznych analiz chemicznych Dimension
Niestabilnos¢ odczynnika AMM do ilosciowego oznaczania amoniaku

Serie FB7152, EB7180, BA7194, EA7223 oraz BA7250

W ciggu 30 dni nalezy wypeic i odesta¢ niniejszy formularz sprawdzajgcy efektywnosc podjetej akciji

naprawczej

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Pafnstwo zatagczong wazng informacje

dotyczgcg bezpieczenstwa stosowania UFSN DC-17-01.A.US z grudnia 2016 roku, przestang przez firme
Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgcg niestabilnosci odczynnika do ilosciowego oznaczania amoniaku
w kartridzu odczynnikowym Dimension® Ammonia (AMM) Flex®. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania
oraz zaznaczenie wlasciwej odpowiedzi.

Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics na numer faksu podany

ponizej.

1.Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej informacji Tak O
dotyczgcej bezpieczehstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

2.Czy obecnie majg Panstwo u siebie jakikolwiek produkt, o ktérym mowa w Tak O
niniejszym pismie? Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy o sprawdzenie

stanu zapaséw.

Jezeli odpowiedz na powyzsze pytanie jest twierdzgca, prosimy o wypemienie
ponizszej tabeli w celu podania ilosci produktu w Panstwa laboratorium,
ktorego dotyczy ten problem, oraz Zgdanej ilosci produktu zastepczego.

Nie O

Nie O

Seria produktu #

llos¢ zapasow produktu dotknietego tym
problemem, ktora zostata wyrzucona

Wymagana ilos¢ produktu
zastepczego

FB7152

EB7180

BA7194

EA7223

BA7250

Nazwisko osoby wypetniajgcej niniejszy formularz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewodztwo:
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Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta i Rozwigzan Technicznych
pod numer +48228709630. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy
Siemens ds. wsparcia technicznego.
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