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ADVIA® Chemistry 1800

ADVIA Chemistry 2400
ADVIA Chemistry XPT

Amoniak (AMM)

Dodatnie odchylenie wynikow oznaczen probek osocza pacjentow wykonywanych przy
uzyciu odczynnikéw z serii 0 numerze 517451

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo lub mogli Pahstwo otrzymac nastepujgcy
produkt:

Tabela 1.Produkt przeznaczony do uzytku z systemami chemii klinicznej ADVIA® Chemistry,
ktorego dotyczy ten problem

Numer SMN
Test Kod Numer ma(tnel:'irzfc:w Numer Data Data pierwszej
testu | katalogowy firmy y serii waznosci dystrybuciji
Siemens)
A(rx&”l\'/f;k AMM | 04802290 | 10286035 | 517451 | 2022/03/31 2020/06/26

Przyczyna wycofania

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o problemie z produktem podanym w Tabeli 1
oraz przekazanie instrukcji dotyczacych dziatan, ktére muszg zosta¢ podjete przez Panstwa
laboratorium.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics, Inc. potwierdzita, ze w zestawach odczynnikéw do
oznaczania amoniaku wymienionych w Tabeli 1 przeznaczonych do uzytku z systemami chemii
klinicznej ADVIA® 1800, 2400 oraz XPT wystepuje dodatnie odchylenie oznaczen wynikow
probek osocza pacjentow.

Problem dotyczy wytgcznie odczynnikébw ADVIA® Chemistry Ammonia z serii 0 numerze
517451. Stwierdzono, ze partia enzymu - dehydrogenazy glutaminianowej, ktéra zostata uzyta
do produkcji odczynnikdéw wylgcznie z serii o numerze 517451, byla zanieczyszczona ureaza.

Siemens Healthcare Diagnostics. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Odczynniki ADVIA Chemistry Ammonia (AMM) - Dodatnie odchylenie wynikéw oznaczen
probek osocza pacjentéow wykonywanych przy uzyciu odczynnikow z serii o numerze
517451

Zanieczyszczony surowiec nie byt uzywany w innych seriach odczynnika ADVIA Chemistry
Ammonia.

Wewnetrzne badania wskazujg, ze wyniki pacjentéw uzyskane przy uzyciu serii 0 numerze
517451 mogg by¢ fatszywie zawyzone $rednio o +189% (od okoto 129% do 269%) przy
stezeniu amoniaku wynoszgcym 76 ug/dL. Procent dodatniego odchylenia jest powigzany ze
stezeniem mocznika w probkach pacjentéw. Patrz Tabela 2 i Rysunek 1 w punkcie ,Dodatkowe
informacje” w niniejszym pismie.

Problem ten nie wptywa na prébki uzywane do kalibracji i kontroli jakosci, poniewaz kalibrator
oraz probki uzywane do kontroli jakosci nie zawierajg mocznika.

Dostepna jest nowa seria odczynnika ADVIA Chemistry Ammonia (seria 529745), ktéra nie jest
dotknieta tym problemem.

Zagrozenie dla zdrowia

Uwaza sie, ze zagrozenie dla zdrowia wskutek dodatniego odchylenia wynikéw oznaczenh
amoniaku jest znikome, poniewaz nie prowadzitoby ono do klinicznie istotnych réznic w leczeniu
pacjentow. Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikow.

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient

e Prosimy o zaprzestanie uzytkowania oraz zutylizowanie zestawow z serii 0 numerze podanym
w Tabeli 1.

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

e W ciggu 30 dni nalezy wypetnic i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos$¢ podjetej akciji
naprawczej, zatgczony do niniejszego pisma.

e Prosimy o dokonanie przegladu posiadanych zapaséw tego produkitu oraz ocene
zapotrzebowania Panstwa laboratorium na zestawy zastepcze, a takze o przekazanie informaciji
firmie Siemens, by firma mogta je zgtosi¢ odpowiednim organom.

e Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce choréb Ilub 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.

Prosimy o zachowanie niniejszego pisma w dokumentacji laboratorium oraz przestanie go
wszystkim osobom, ktdre mogty otrzymac ten produkt.

Siemens Healthcare Diagnostics Wszelkie prawa zastrzezone.
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Odczynniki ADVIA Chemistry Ammonia (AMM) - Dodatnie odchylenie wynikéw oznaczen
probek osocza pacjentéow wykonywanych przy uzyciu odczynnikow z serii o numerze

517451

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

ADVIA jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.

Dodatkowe informacje:

Tabela 2. Wyniki wskazuja, ze procentowe odchylenie na ogo6t wzrasta wraz ze

wzrostem stezenia mocznika w prébkach pacjentéw.

Stezenie
. amoniaku w
Srednie oznaczeniach
stezenie wykonanych P . ..
amoniakuw | prayusyeiu | S| LS
materiatach odczynnikow .
kontrolnych z syerii o] odchylenie (mmoliL)
(ng/dL) numerze
517451
Prébka (pg/dL)
PROBKA 2 63 146 132% 2,5
PROBKA 11 52 145 176% 2,8
PROBKA 5 76 174 129% 3,1
PROBKA 10 60 179 197% 3,6
PROBKA 7 77 197 154% 3,7
PROBKA 1 78 208 168% 3,8
PROBKA 12 65 202 211% 41
PROBKA 13 84 231 175% 4,7
PROBKA 8 90 235 161% 4,7
PROBKA 6 65 218 233% 4.8
PROBKA 9 88 246 180% 4,9
PROBKA 4 69 227 230% 5,0
PROBKA 3 85 262 209% 5,7
PROBKA 15 81 255 216% 5,8
PROBKA 14 76 278 269% 6,7

Siemens Healthcare Diagnostics Wszelkie prawa zastrzezone.
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Odczynniki ADVIA Chemistry Ammonia (AMM) - Dodatnie odchylenie wynikéw oznaczen

probek osocza pacjentéow wykonywanych przy uzyciu odczynnikow z serii o numerze
517451

Rysunek 1. Procentowe odchylenie wynikéw oznaczen wykonanych przy uzyciu
odczynnika ADVIA Chemistry Ammonia z serii o numerze 517451 a stezenie mocznika

300%

S - "o
&

_?U 5 250%

¥ E Q9

o ¢

£ ¢ ° ®

© S 200% )

S &

g s ° o ®

» E @ ™

2 £ 150% e

Q S [

—— w .

[=

2%

2 ¥ 100%

G 2

T <«

o

2

£ 50%

@ 2.0 3.0 4.0 5.0 6.0 7.0

7

Urea Concentration (mmol/L)

Stezenie mocznika (mmol/L)

Siemens Healthcare Diagnostics Wszelkie prawa zastrzezone.

Strona4 z5
511 Benedict Ave.

Tarrytown, NY 10591
Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa stosowania CHC21-01.A.0US — pazdziernik 2020 roku



Odczynniki ADVIA Chemistry Ammonia (AMM) - Dodatnie odchylenie wynikéw oznaczen
probek osocza pacjentéow wykonywanych przy uzyciu odczynnikoéw z serii 0 numerze
517451

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacije
dotyczacg bezpieczenstwa stosowania CHC21-01.A.OUS, Zmiana A, z pazdziernika 2020 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgcg zestawoéw odczynnikéw do oznaczania
amoniaku z serii 0 numerze 517451 uzywanych z systemami chemii klinicznej ADVIA® 1800, 2400 oraz
XPT, w ktérych moze wystepowac dodatnie odchylenie wynikéw oznaczen prébek osocza pacjentéw, gdy
sg one wykonywane przy uzyciu odczynnikow z serii 517451. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania
oraz zaznaczenie wiasciwej 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 dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym
pismie?

2.Czy obecnie majg Panstwo u siebie ktérykolwiek z wyzej wymienionych Tak [ Nie 0

produkiow? Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy o sprawdzenie
stanu zapasow.

Jezeli odpowiedz na powyzsze pytanie jest twierdzgca, prosimy o wypetnienie ponizszej tabeli w celu
podania ilosci wadliwego produktu w Panstwa laboratorium oraz ilosci wymaganych produktow
zastepczych.

Opis produktu llos¢ zapasow produktu dotknigtego | llos¢é wymaganych produktow
Numer katalogowy produktu tym problemem, ktéra zostata zastepczych
#/SMN #/Seria # zutylizowana Wymagany produkt

Odczynnik ADVIA Chemistry
Ammonia (AMM)

SMN#10286035

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

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

Prosimy o 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 ds. wsparcia
technicznego.

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Obstugi Serwisowej

Siemens Healthcare Diagnostics. Wszelkie prawa zastrzezone.

Strona5z5
511 Benedict Ave.
Tarrytown, NY 10591
Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa stosowania CHC-21-01.A.0US — pazdziernik 2020 roku



