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System do klinicznych analiz chemicznych Dimension® oraz System
Dimension Vista®

Kartridz z odczynnikiem Gentamycyna (GENT) Flex®
Potencjalna niedokfadnosc¢ przy dolnej granicy analitycznego zakresu pomiarowego

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

Tabela 1. Produkty Dimension oraz Dimension Vista, ktérych dotyczy ten problem

Numer Numer Data Data
Test katalogo | Numer SMN I pierwszej s
serii . waznosci
wy wysyikKi
EB8115 2017-05-30 2018-04-25
Dimension GENT DF12 10444927 BB8159 2017-07-24 2018-06-08
FB8275 2017-11-08 2018-10-02
17I308C | 2017-06-12 | 2018-05-15
2017-07-03 2018-05-30
171598D 2017-07-19 2018-06-08
Dimension Vista GENT | K4012 10445120 11\1(38 2017-08-08 2018-06-27
17269BD 2017-11-02 2018-09-26
17312BB 2017-12-12 2018-11-08

Przyczyna podjecia akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita, ze wyniki kontroli jakosci (QC) oraz wyniki
oznaczen probek pacjentéw wykonywanych przy uzyciu testu Dimension Gentamycyna (GENT)
z serii BB8159 mogg by¢ niedoktadne przy dolnej granicy analitycznego zakresu pomiarowego.
Maksymalne ujemne odchylenie wynoszgce 100% oraz 48% obserwowano w prébkach
pacjentow o stezeniu, odpowiednio, 0,9 pug/mL [1,94 umol/L] oraz 1,9 pg/mL [4,1 umol/L]. Prébki
pacjentow o stezeniu = 2,6 ug/mL [5,62 pmol/L] nie wykazywaty odchylenia. Przyczyng
odchylenia jest brak rozgraniczenia pomiedzy kalibratorami Poziomu 1 oraz kalibratorami
Poziomu 2 w krzywej kalibracyjne;j.

Firma Siemens przebadata wszystkie inne dotychczasowe odczynniki Dimension Vista GENT
pod katem wystepowania podobnych probleméw. Ustalono, ze podobne problemy wystepujg w
seriach odczynnikbw GENT wymienionych w Tabeli 1. Firma Siemens przewiduje, ze
rozgraniczenie pomiedzy kalibratorami Poziomu 1 oraz kalibratorami Poziomu 2 ulegnie z
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Odczynnik Dimension oraz Dimension Vista do oznaczania gentamycyny
Potencjalna niedoktadnos¢ przy dolnej granicy analitycznego zakresu pomiarowego

czasem degradaciji. W chwili obecnej problemy w o$Smiu pozostatych seriach mogg nie by¢
wykrywane.

Zagrozenie dla zdrowia

Ujemne odchylenie obserwowane w oznaczeniach prébek pacjentéw, prébek kontrolnych (QC)
oraz probek kalibratora wykonanych przy uzyciu wyzej wymienionych serii moze potencjalnie
wptynac na interpretacje wynikOw oznaczen gentamycyny podczas monitorowania
terapeutycznego przy stezeniach wynoszacych okoto [5,4 umol/L]. Leczenie gentamycyng
bytoby skorelowane z objawami klinicznymi i bytoby uwaznie monitorowane. Firma Siemens nie
zaleca retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikow.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

e Prosimy o sprawdzenie zapasow oraz usuniecie testow Dimension oraz Dimension Vista GENT
z serii podanych w Tabeli 1.

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

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

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

o Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczace chordb lub zdarzen
niepozadanych majgcych zwigzek z produktem wymienionym w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z
lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace 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 oraz Dimension Vista sg znakami towarowymi firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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Odczynnik Dimension oraz Dimension Vista do oznaczania gentamycyny
Potencjalna niedoktadnosc¢ przy dolnej granicy analitycznego zakresu pomiarowego

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Odczynnik Dimension oraz Dimension Vista do oznaczania gentamycyny
Potencjalna niedoktadnos$é¢ przy dolnej granicy analitycznego zakresu pomiarowego

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje
dotyczacyg bezpieczenstwa stosowania DC-18-02.A.0US z kwietnia 2018 roku, przestang przez firme
Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgca potencjalnej niedoktadnosci odczynnika Dimension lub
Dimension Vista do oznaczania gentamycyny przy dolnej granicy analitycznego zakresu pomiarowego.
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 [
informaciji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w
tym pismie?
2. Czy obecnie majg Panstwo u siebie jakiekolwiek odczynniki do Tak [ Nie [

oznaczania gentamycyny z serii, ktorych dotyczy ten problem?
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.

Serie odczynnikow Dimension lub | [los¢ zapasow produktu dotknigtego | llos¢ wymaganych produktow
Dimension Vista® do oznaczania tym problemem, ktéra zostata zastepczych
gentamycyny wyrzucona

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

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

Wypetniony formularz prosimy przesta¢ pod numer

22 870 80 80

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
Tel.0800 120 133 - Centrum Opieki Serwisowej
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