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System Dimension Vista®
Rozcienczalniki z wadliwymi przegrodami

Potencjalnie rozbiezne, wysokie wyniki podczas korzystania z rozcienczalnika z
funkcjg automatycznego rozciehczania

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

Tabela 1. Wadliwe rozcienczalniki przeznaczone do uzytku z Systemami Dimension Vista:

Rozcieficzalnik atalogo | Numer s | Numer | S8 Data

9 serii plerwsze) waznosci

wy wysyiki
Rozcienczalnik do
probek CTNI (CTNI KD692 | 10445205 |7BDA34 | 2017-03-28 | 2018-06-01
SDIL)
Rozcienczalnik do
probek Multi 1 Sample | KD693 | 10469971 | 7BDA81 | 2017-04-10 | 2018-03-01
Diluent (MULTI 1 SDIL)
Rozcienczalnik do 7CDAY
2017-04-11 | 2018-09-01
probek Multi 2 Sample | KD694 | 10483586 9 017-0 018-09-0
Diluent (MULTI 2 SDIL) 7DDA7 | 2017-05-29 | 2018-11-01
0

Przyczyna podjecia akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita, ze rozcienczalniki Dimension Vista® z serii
wymienionych w Tabeli 1 mogg mie¢ niekompletne naciecie na przegrodzie w nakretce fiolki.
Nakretka fiolki z rozcienczalnikiem moze potencjalnie powodowac btednie podwyzszone wyniki,
jezeli prébka jest automatycznie rozcienczana na poktadzie Systemu Dimension Vista, ze
wzgledu na zmniejszong objetos¢ rozciehczalnika pipetowanego z fiolki. Tylko czes¢
rozciehczalnikow z kazdej serii posiada wadliwe przegrody i tylko czes¢ przegréd z widoczng
wadg dziata nieprawidtowo. Testy uzywane z wadliwymi rozciehczalnikami zostaty podane w

Tabeli 2.
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Rozcienczalniki Dimension Vista z wadliwymi przegrodami
Potencjalnie rozbiezne, wysokie wyniki podczas korzystania z rozcienczalnika z funkcjg
automatycznego rozcienczania

Tabela 2. Testy uzywane z wadliwymi rozcienczalnikami:

Rozcienczalnik Testy uzywane z wadliwymi rozcienczalnikami

Rozcienczalnik do prébek CTNI (CTNI

SDIL) Troponina sercowa | (CTNI)

Rozcienczalnik do probek Multi 1

Sample Diluent (MULTI 1 SDIL) Estradiol (E2)

Peptyd natriuretyczny typu B (BNP), progesteron
(PROG), calkowity testosteron (TTST) oraz hormon
tyreotropowy (TSH)

Rozcienczalnik do probek Multi 2
Sample Diluent (MULTI 2 SDIL)

Zagrozenie dla zdrowia

Problem ten dotyczy wytgcznie wynikow powyzej analitycznego zakresu pomiarowego w
testach, ktére sg automatycznie rozcienczane w analizatorze przy uzyciu wadliwych
rozcienczalnikow. W przypadku wystgpienia tego problemu, mozna zaobserwowacé fatszywie
podwyzszone wyniki oznaczenh peptydu natriuretycznego typu B, troponiny sercowej |,
progesteronu, catkowitego testosteronu i hormonu tyreotropowego. Te znacznie podwyzszone
wartosci powyzej analitycznego zakresu pomiarowego (Analytical Measurement Range, AMR)
bytyby w dalszym ciggu interpretowane jako skrajnie wysokie i nieprawidtowe. Réznice miedzy
wynikami nie powinny powodowac klinicznie istotnych réznic w leczeniu pacjentow. W
przypadku estradiolu, fatszywie podwyzszony wynik powyzej analitycznego zakresu
pomiarowego (>1500 pg/mL) moze potencjalnie prowadzi¢ do dodatkowego Scistego
monitorowania pod katem zespotu nadmiernej stymulacji jajnikdw. Rozpoznanie zespotu
nadmiernej stymulacji jajnikow jest kliniczng diagnozg, ktdra opiera sie na objawach
podmiotowych i przedmiotowych oraz na wynikach badania ultrasonograficznego. Firma
Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikow.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

¢ Prosimy o sprawdzenie zapasow i zaprzestanie uzytkowania oraz usuniecie zestawow
rozciehnczalnika Dimension Vista z serii podanych w Tabeli 1.

¢ 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
informacji firmie Siemens, by firma mogta je zgtosi¢ odpowiednim organom.

e W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnosé podjetej akciji
naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.
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Rozcienczalniki Dimension Vista z wadliwymi przegrodami

Potencjalnie rozbiezne, wysokie wyniki podczas korzystania z rozcienczalnika z funkcjg
automatycznego rozcienczania

o Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce choréb lub zdarzen
niepozadanych majacych 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 dokumentaciji laboratorium i 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 lub z lokalnym przedstawicielem
firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

Dimension Vista jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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Rozcienczalniki Dimension Vista z wadliwymi przegrodami
Potencjalnie rozbiezne, wysokie wyniki podczas korzystania z rozcienczalnika z funkcjg
automatycznego rozcienczania

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Rozcienczalniki Dimension Vista z wadliwymi przegrodami
Potencjalnie rozbiezne, wysokie wyniki podczas korzystania z rozcienczalnika z funkcja
automatycznego rozcienczania

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczehstwa stosowania VC-18-04.A.0US z marca 2018 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgca potencjalnie rozbieznych,
wysokich wynikéw podczas korzystania z rozcienczalnika z funkcjg automatycznego
rozciehczania. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wiasciwe;j
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 O
informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w
tym pismie?

2. Czy obecnie majg Panstwo u siebie jakiekolwiek rozcienczalniki  Tak [} Nie O

Dimension Vista z serii, ktérych dotyczy ten probem? Przed
udzieleniem odpowiedzi prosimy o sprawdzenie stanu zapaséw.

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

llo$¢ zapasow produktu dotknietego | lloS¢ wymaganych produktow
tym problemem, ktéra zostata zastepczych
wyrzucona

Rozcienczalnik Dimension Vista®

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewoddztwo:

Prosimy o przestanie wypetnionego formularza pod numer 022 870 80 80

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
Tel.0800 120 133 - Centrum Opieki Serwisowe;j
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