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Systemy do analiz chemicznych ADVIA® Chemistry

Azot mocznikowy (UN)

Zwigkszona czestotliwo$¢ wystepowania bledow kalibracji lub fatszywie podwyzszonych
wynikow

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo lub mogli Panstwo otrzyma¢ nastepujacy produkt:

Tabela1l. Produkt, ktérego dotyczy ten problem

Kod Numer Numer | Data waznoSci Data produkcji/
Test Numer SMN . . . ..
testu | katalogowy serii pierwszej dystrybucji
Azot 408143 2018-06-28 2017-03-28/2017-06-09
ik UN 03040257 10309051
mocznikowy 418290 2018-06-28 2017-03-28/2017-07-17

Przyczyna wycofania

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita, ze zestawy odczynnikéw do oznaczania
azotu mocznikowego wymienione w Tabeli 1 powyzej przeznaczone do uzytku z systemami do
analiz chemicznych ADVIA® 1800, 2400 oraz XPT wykazujg sie zwigkszong czestotliwoscig
wystepowania btedow kalibracji. System nie moze wygenerowaé wynikoéw jezeli kalibracja
zakonczy sie niepowodzeniem.

Jezeli kalibracja przebiegnie pomysinie, istnieje ryzyko, ze wyniki pacjentéw oraz wyniki kontroli
jakosci beda fatszywie zawyzone.

Wewnetrzne badania wykazaty rowniez, ze w przypadku serii wymienionych w Tabeli 1 wyniki
mogg by¢ fatszywie podwyzszone o okoto 10 mg/dL (3,57 mmol/L) w calym zakresie
analitycznym. Zawyzone wyniki mogg nie zawsze zosta¢ wykryte przez kontrole jakosci.

Siemens Healthcare Diagnostics. Wszelkie prawa zastrzezone.

Stronalz4
511 Benedict Ave.
Tarrytown, NY 10591
www.siemens.com/diagnostics Wazna informacja dotyczgca bezpieczenstwa stosowania
CHC18-04.A.0US — kwiecien 2018 r.



Azot mocznikowy (Urea Nitrogen, UN)

Zwiekszona czestotliwos¢ wystepowania btedéw kalibracji lub fatszywie
podwyzszonych wynikéw

Firma Siemens prowadzi obecnie dochodzenie w celu ustalenia zrodiowej przyczyny tego
problemu.

Ryzyko dla zdrowia

Dodatnie odchylenie wynikdw oznaczen prébek pacjentéw, kalibracji oraz oznaczen probek do
kontroli jakosci wynoszace 10 mg/dl (3,57 mmol/L) bylo obserwowane w catym analitycznym
zakresie pomiarowym odczynnika do oznaczania azotu mocznikowego z serii 0 numerach
408143/418290. To odchylenie moze mie¢ wpltyw na interpretacje podwyzszonych wynikéw
oznaczen azotu mocznikowego jako odwodnienie, niewydolno$¢é nerek lub zwiekszona
zawartos¢ mocznika. Zagrozenie dla zdrowia jest znikome. Diagnostyka nie jest
przeprowadzana wytgcznie na podstawie oznaczen azotu mocznikowego, ale w korelacji z
historig choroby pacjenta i objawami klinicznymi oraz dodatkowymi laboratoryjnymi badaniami
diagnostycznymi, takimi jak badanie poziomu kreatyniny. Firma Siemens nie zaleca
retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikow.

Dziatania, ktoére powinien podja¢ Klient

e Prosimy o zaprzestanie uzytkowania oraz usuniecie zestawéw o numerach serii podanych w
Tabeli 1.

e Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze dyrektora medycznego Panstwa placowki.

e Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chorob Iub zdarzen
niepozgdanych majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy natychmiast
skontaktowa¢ sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z lokalnym
przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

e Prosimy o dokonanie przegladu posiadanych zapaséw tych produktéw oraz ocene
zapotrzebowania Panstwa laboratorium na produkt zastepczy, a takze o przekazanie informac;ji
firmie Siemens, by firma mogta je zgtosi¢ odpowiednim organom.

e W ciggu 30 dni nalezy wypemic¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnosc¢ podijetej akcji
naprawczej, zatgczony do niniejszego pisma.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktére mogty otrzymacé ten produkt.

Przepraszamy za niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
technicznych dotyczacych przedstawionych tutaj informacji, prosimy o kontakt z lokalnym
personelem firmy Siemens ds. wsparcia technicznego. Dziekujemy za Panstwa cierpliwos¢ oraz
korzystanie z produktow firmy Siemens Healthcare Diagnostics.

ADVIA jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.

Siemens Healthcare Diagnostics. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Azot mocznikowy (Urea Nitrogen, UN)
Zwiekszona czestotliwos¢ wystepowania btedéw kalibracji lub fatszywie
podwyzszonych wynikéw

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Odczynniki do oznaczania azotu mocznikowego (Urea Nitrogen, UN) z serii 0 numerach 408143
oraz 418290 —

Zwiekszona czestotliwos¢ wystepowania btedoéw kalibracji lub fatszywie podwyzszonych
wynikow

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczenstwa stosowania CHC18-04.A.0US, Zmiana A, z kwietnia
2018 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgcg odczynnikow do
oznaczania azotu mocznikowego z zestawdédw 0 numerach serii podanych w Tabeli 1
przeznaczonych do uzytku z systemami do analiz chemicznych ADVIA® 1800, 2400 oraz XPT,
ktére moga sie wykazywaé zwiekszong czestotliwoscig wystepowania btedéw kalibracji lub
fatszywie podwyzszonych wynikéw.

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 [
informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w
tym pismie?

2. Czy obecnie majg Panstwo u siebie ktérykolwiek z wyzej Tak [ Nie [

wymienionych produktow? Przed udzieleniem odpowiedzi
prosimy o sprawdzenie stanu zapasow.

Jezeli odpowiedz na powyzsze pytanie jest twierdzgca, prosimy
0 wypetnienie ponizszej tabeli w celu podania ilosci produktu w
Panstwa laboratorium, ktérego dotyczy ten problem, oraz
zadanej ilosci produktu zastepczego.

Siemens Healthcare Diagnostics. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Azot mocznikowy (Urea Nitrogen, UN)
Zwiekszona czestotliwos¢ wystepowania btedéw kalibracji lub fatszywie
podwyzszonych wynikéw

Opis produktu

Numer katalogowy
produktu #SMN #/

Seria #

llos¢ zapaséw produktu Wymagana ilos¢ produktu
dotknietego tym problemem, zastepczego
ktora zostata wyrzucona

ADVIA Chemistry Azot
Mocznikowy

03040257/10309051/Seria
408143

ADVIA Chemistry Azot
Mocznikowy

03040257/10309051/Seria
418290

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewddztwo:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego pod numer 22 870 80 80

Siemens Healthcare Sp. z 0.0.

ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Opieki Serwisowej

Siemens Healthcare Diagnostics. Wszelkie prawa zastrzezone.
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