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Wichtige FeldkorrekturmaBnahme (CHC 21-01.A.0US)
ADVIA® Chemistry 1800

ADVIA Chemistry 2400

ADVIA Chemistry XPT

Ammoniak (AMM)
Positive Abweichung bei Plasma-Patientenergebnissen mit Reagenzcharge 517451

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

gemal unseren Unterlagen hat lhre Einrichtung folgendes Produkt erhalten:

Tabelle 1: Betroffenes Produkt fir ADVIA® Chemistry-Systeme:

Siemens
Material- .
Assay Testcode | Katalognummer Chargen- | Verfallsdatum | 1. Auslieferung
nummer Bez
(SMN) :
ATATAO&I)ak AMM 04802290 10286035 | 517451 | 31.03.2022 26.06.2020

Grund fiir die FeldkorrekturmafBnahme

Mit diesem Schreiben mochten wir Sie (iber eine Abweichung mit dem in Tabelle 1 aufgefiihrten
Produkt informieren und lhnen Handlungsanweisungen geben, die lhr Labor befolgen sollte.

Siemens Healthineers hat festgestellt, dass die in Tabelle 1 aufgefiihrte Ammoniak-Reagenz-Kitcharge
fiir die ADVIA® 1800, 2400 und XPT Chemistry-Systeme bei Plasma-Patientenproben eine positive
Abweichung aufweist.
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Die Abweichung beschrinkt sich auf die ADVIA® Chemistry Ammoniak-Charge 517451. Diese wurde mit
einer bestimmten Charge des Enzyms Glutamatdehydrogenase (GLDH) hergestellt, bei der sich
nachtraglich eine Kontaminierung mit Urease herausstellte. Das kontaminierte Rohmaterial wurde in
keinen weiteren ADVIA Chemistry Ammoniak-Reagenzchargen verwendet.

Interne Tests ergaben, dass die mit Charge 517451 erzeugten Patientenergebnisse bei einer
Ammoniakkonzentration von 76 pg/dl potenziell um durchschnittlich +189 % falsch erh6ht sein
kénnen, wobei die Bandbreite ca. 129 % bis 269 % betrdgt. Die prozentuale positive Abweichung ist
abhangig von der Harnstoffkonzentration in den Patientenproben. Details finden Sie in Tabelle 2 und
Abbildung 1 im Abschnitt Zusatzliche Informationen dieses Schreibens.

Kalibrations- und Qualitatskontrollproben sind nicht betroffen.

Es ist eine neue Charge ADVIA Chemistry Ammoniak (Charge 529745) verfligbar, die nicht von dieser
Abweichung betroffen ist.

Gesundheitliches Risiko

Das gesundheitliche Risiko aufgrund positiv abweichender Ammoniakwerte wirde nicht zu klinisch
signifikanten Unterschieden in der Patientenbehandlung fiihren und wird als vernachlassigbar
eingestuft. Siemens empfiehlt keine Uberpriifung von frither ermittelten Ergebnissen.

Weitere MaBnahmen
Verwenden Sie die in Tabelle 1 aufgefiihrte Kitcharge nicht mehr und entsorgen Sie diese.
Bitte besprechen Sie dieses Schreiben mit lhrer arztlichen Leitung.

Flllen Sie das beigefligte Antwortformular aus und senden Sie es innerhalb von 30 Tagen an uns
zurick.

Uberpriifen Sie Ihren Lagerbestand dieses Produkts, um den Bedarf lhres Labors an Ersatzprodukten
festzustellen und um Siemens zu informieren, damit entsprechende Meldungen an Behdrden erfolgen
kénnen.

Falls Ihnen Beschwerden (iber Erkrankungen oder negative Auswirkungen in Zusammenhang mit den
in Tabelle 1 aufgefiihrten Produkten zugegangen sind, wenden Sie sich umgehend an lhr Siemens
Customer Care Center oder an den 6rtlichen Technischen Support von Siemens.

Bitte bewahren Sie dieses Schreiben mit Ihren Laborunterlagen auf und leiten Sie es an Personen
weiter, die dieses Produkt erhalten haben kdénnten.
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Wir bitten Sie, die Unannehmlichkeiten zu entschuldigen, und danken lhnen fir Ihre Zusammenarbeit
mit Siemens Healthineers. Bei Fragen zu diesem Schreiben wenden Sie sich bitte an den 6rtlichen
Technischen Support von Siemens.

Vielen Dank fir lhre Geduld und die anhaltende Unterstiitzung, die Sie den Produkten von Siemens
Healthcare entgegenbringen.

Mit freundlichen GriRen

Siemens Healthcare GmbH
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Zusatzliche Informationen:

Tabelle 2: Die Ergebnisse zeigen eine generelle Erhohung der prozentualen Abweichung bei
zunehmender Harnstoffkonzentration in Patientenproben.

Mittlere Ammoniak- Ammoniak- .
) ) . . Mittlere Harnstoff-
konzentration mit konzentration mit . .
Abweichung | konzentration

Kontrollchargen Charge 517451 in Prozent (mmol/l)
Probe (ng/dl) (ng/dl)
PROBE 2 63 146 132 % 2,5
PROBE 11 52 145 176 % 2,8
PROBE 5 76 174 129 % 3,1
PROBE 10 60 179 197 % 3,6
PROBE 7 77 197 154 % 3,7
PROBE 1 78 208 168 % 3,8
PROBE 12 65 202 211 % 4,1
PROBE 13 84 231 175 % 4,7
PROBE 8 90 235 161 % 4,7
PROBE 6 65 218 233 % 4,8
PROBE 9 88 246 180 % 4,9
PROBE 4 69 227 230% 5,0
PROBE 3 85 262 209 % 5,7
PROBE 15 81 255 216 % 5,8
PROBE 14 76 278 269 % 6,7
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Abbildung 1: ADVIA Chemistry Ammoniak-Charge 517451 Abweichung in Prozent gegenlber der
Harnstoffkonzentration
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