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

Tabela 1.Produkty Dimension®, ktérych dotyczy ten problem

Numer
Numer . .
Test SMN/REF Niepowtarzalny kod identyfikacyjny serii Data uplywu Data PIETWSZ€)
(Numer wyrobu (Unique Device Identification terminu wysytki
katalogowy) y q UDl) ’ waznosci (RRRR-MM-DD)
(RRRR-MM-DD)
00842768014185FA235022121610444963840 FA2350 2022-12-16 2022-01-10
MG 10444963/ 00842768014185FA235622122210444963840 FA2356 2022-12-21 2022-02-20
DF57 00842768014185GA236322122910444963840 GA2363 2022-12-29 2022-02-17
00842768014185FA301923011910444963840 FA3019 2023-02-19 2022-01-25

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania

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

Firma Siemens Healthineers otrzymata zgloszenia, ze serie kartridzy odczynnikowych Dimension
Magnesium (MG) Flex wymienione w Tabeli 1 mogg wykazywaé niedoktadnos¢ w przypadku
kontroli jakosci (QC) i wywotywa¢ oznakowania “Nieprawidtowa reakcja”. Problem ten nie zawsze
jest wykrywany przez kontrole jakosci i w przypadku braku oznakowania "Nieprawidtowa reakcja"
wygenerowane mogg zosta¢ btedne wyniki. Na podstawie danych klienta, moze wystgpi¢
niedoktadnos¢ prowadzgca do btednych, nieoznakowanych wynikow pacjentéw z obcigzeniem od -
15 do -59%. Zgodnie z instrukcjg zawartg w Przewodniku Operatora Dimension, wszelkie wyniki z
oznakowaniem ,Nieprawidtowa reakcja" nie powinny by¢ zgtaszane. Wydaje sie, ze problem ma
charakter sporadyczny. 4 serie wymienione w Tabeli 1 zostaty wyprodukowane ze wspdlnego
surowca.

Zagrozenie dla zdrowia

W przypadku wystgpienia tego problemu istnieje mozliwos¢ wystgpienia btedow kontroli jakosci lub
btednych wynikow badan pacjentow. Moze to prowadzi¢ do dodatkowego badania w kierunku hipo-

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Strona 1z 3
PO Box 6101
Newark, DE 19714-6101 Wazna informacja dotyczgca bezpieczenstwa

stosowania
VC-22-01.B.0US
Sierpien 2022 roku

www.Siemens-Healthineers.com



http://www.siemens-healthineers.com/

Kartridz z odczynnikiem Dimension Magnesium (MG) Flex®
Brak precyzji oraz oznakowania nieprawidfowych reakcji

lub hipermagnezemii, ktére moze obejmowaé powtdrzenie i kontynuacje badan. Srodki zaradcze
obejmowatyby korelacje wynikéw badan z wywiadem klinicznym pacjenta, oznakami i objawami
zaburzen rownowagi elektrolitowej, a takze wykonywanie badan seryjnych. Nie zaleca sie
przegladu wczesniej uzyskanych wynikéw, poniewaz stezenie magnezu nie jest interpretowane w
odosobnieniu, a raczej jako uzupetnienie oceny klinicznej i badan innych analitéw.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient:
W przypadku produktéw podanych w Tabeli 1 nalezy wykonaé nastepujace czynnosci:

o Prosimy o zaprzestanie uzytkowania oraz usuniecie serii Dimension MG podanych w Tabeli
1.

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

e Prosimy, aby dyrektor medyczny Panstwa placowki réwniez zapoznat sie z tym pismem.

o W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podijetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

o Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce choréb lub zdarzen
niepozadanych majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowa¢ sie z lokalnym systemem ustug serwisowych firmy Siemens
realizowanych zdalnie lub lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia
technicznego.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentaciji 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.

Dimension jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthineers.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Kartridz z odczynnikiem Dimension Magnesium (MG) Flex®
Brak precyzji oraz oznakowania nieprawidtowych reakcji

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczacg
bezpieczenstwa stosowania VC-22-01.B.OUS firmy Siemens Healthcare Diagnostics z sierpnia 2022 roku dotyczacg
kartridza odczynnikowego Dimension Magnesium (MG) Flex — Brak precyzji oraz oznakowania nieprawidtowych reakgji.

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 ilosci produktu w Panstwa laboratorium, ktérego
dotyczy ten problem, oraz zgdanej ilosci produktu zastepczego.

Opis produktu llo$¢ zapaséw wadliwego produktu, ktora zostata
. rzuconal/llos¢ wymaganych produkté
Numer katalogowy produktu #/SMN #/Seria # e za;vt)épcz%chy produitow
Dimension MG — REF DF57, SMN10444963, seria FA2350
Dimension MG — REF DF57, SMN10444963, seria FA2356
Dimension MG — REF DF57, SMN10444963, seria GA2363
Dimension MG — REF DF57, SMN 10444963, seria FA3019
Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:
Stanowisko: Telefon:
Instytucja: Numer seryjny urzadzenia:
Ulica: Miasto:

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

lub o przefaksowanie wypetnionego formularza 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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