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Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania
CHC16-09.A.0US
Pazdziernik 2016 r.
Systemy do analiz chemicznych ADVIA® Chemistry

Ponowne przypisanie wartosci dla kalibratora Chemistry do ilosciowego
oznaczania bilirubiny bezposredniej (DBIL_2) przy uzyciu analizatoréw
biochemicznych ADVIA

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo lub mogli otrzyma¢ nastepujgcy produkt:

Tabela 1. Produkt przeznaczony do uzytku z systemami do analiz chemicznych ADVIA®,
ktorego dotyczy ten problem:

. Numer SMN /'Numer Numer Data Data produkcji /

Kalibrator referencyjny serii waznosci 1. dystrybucji

Siemens (REF) - dystrybucl

. ) 2015-02-05/
10312279 .

Kalibrator Chemistry 680726 2017-06 2015-06-24

) . 2015-02-05/
Kalibrator Chemistr 10312279 -

y 680726A 2017-09 2015-10-06

) . 2015-02-05/
Kalibrator Chemistr 10312279 -

y 6807268 2017-12 2016-01-08

: : 2015-02-05/
Kalibrator Chemistr 10312279 -

y 680726C 2018-02 2016-03-17

: : 2015-02-05/
Kalibrator Chemistr 10312279 R

y 680726D 2018-02 2016-03-17

Przyczyna akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics przeprowadza akcje naprawczg dotyczaca kalibratora
Chemistry o numerach serii wymienionych w Tabeli 1przeznaczonego do uzytku z systemami
do analiz chemicznych ADVIA®

Firma Siemens potwierdzita, ze wartosci (ACV), ktére sg aktualnie przypisane kalibratorom z
tych serii, mogg powodowaé $rednie proporcjonalne dodatnie odchylenie wynikow oznaczen
probek pacjentow wynoszgce okoto 41% w poréwnaniu z metodg odniesienia dla pomiaru
bilirubiny bezposredniej. To proporcjonalne odchylenie powoduje, ze rdznice stajg sie coraz
wieksze wraz ze zrostem stezenia testu DBIL_2. Problem ten ma réwniez wptyw na wyniki
kontroli jakosci (QC) (patrz Tabela 3). Materiat do kontroli jakosci moze nie wykry¢ tego
problemu, co jest uzaleznione od jego stezenia oraz od zakreséw referencyjnych stosowanych
przez laboratorium.

Aby skorygowaé to dodatnie odchylenie, kalibratorowi do testu DBIL_2 z serii wymienionych w
Tabeli 1 przypisane zostaty nowe wartosci (ACV), ktére podano w Tabeli 2.
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Ponowne przypisanie wartosci dla kalibratora Chemistry do testu ADVIA Chemistry do
iloSciowego oznaczania bilirubiny bezposredniej (DBIL_2)przy uzyciu analizatorow
biochemicznych ADVIA

Firma Siemens przywrdcita zgodnos¢ kalibratora Chemistry z metodg odniesienia poczgwszy
od serii 0 numerze 807936. Dlatego tez ta seria kalibratora Chemistry nie wymaga stosowania
nowo przypisanych warto$ci dla testu DBIL_2.

Tabela 2. Ponownie przypisane wartosci dla kalibratora Chemistry do testu ADVIA
Chemistry do ilosciowego oznaczania bilirubiny bezposredniej (DBIL_2)

Seria Biezgce wartosci dla kalibratora, Ponownie przypisane wartosci dla
kalibratora Bilirubina bezposrednia kalibratora, Bilirubina bezposrednia
[mg/dL (umol/L)] [mg/dL (umol/L)]
680726
680726A
680726B 4,51 mg/dL (77 pumol/L) 3,21 mg/dL (55 umol/L)
680726C
680726D

Tabela 3. Reprezentatywne dane dotyczace wplywu nowo przypisanych wartosci dla
kalibratora, przeprowadzong przy uzyciu materialu kontrolnego Bio-Rad

Lyphochek®
Seria Przed ponownym Po ponownym (s o
kalibratora (QC) przypisaniem wartosci | przypisaniu wartosci Réznica %

QcC -1 0,50 mg/dL 0,30 mg/dL obnizenie wyniku

(8,55 nmol/L) (5,13 nmol/L) 0 40%
680726

QcC -2 1,50 mg/dL 1,10 mg/dL obnizenie wyniku

(25,65 nmol/L) (18,81 nmol/L) 027%

Tabela 3 przedstawia reprezentatywne dane wptywu kalibratora z serii 0 numerze 680726 na
wyniki materiatbw kontrolnych otrzymane przy uzyciu materiatu kontrolnego Bio-Rad
Lyphochek® z serii o numerze 26400 (termin waznosci: 2018-08-31) przed i po ponownym
przypisaniu wartosci dla kalibratora.

Wyniki pacjentéw oraz wyniki kontroli jakosci przesung sie proporcjonalnie w dét, odzyskujgc
zgodnos¢ z metodg odniesienia poczawszy od ponownego przypisania wartosci dla
kalibratoréw z serii o numerach 680726, 680726A, 680726B, 680726C oraz 680726D.
W zwigzku z tym nalezy przejrze¢ wartosci docelowe i zakresy dla materiatéw kontrolnych oraz
odpowiednio je skorygowac.

Wszystkie inne anality zawarte w kalibratorze Chemistry spetniajg normy dotyczgce produktow.

Informacje dotyczgce korelacji probek pacjentdéw oznaczanych przy uzyciu testu DBIL_2 oraz
wykres odchylen przed oraz po ponownym przypisaniu wartosci dla kalibratora zostaty
przedstawione w punkcie Dodatkowe informacije.
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Ponowne przypisanie wartosci dla kalibratora Chemistry do testu ADVIA Chemistry do
iloSciowego oznaczania bilirubiny bezposredniej (DBIL_2)przy uzyciu analizatorow
biochemicznych ADVIA

Zagrozenie dla zdrowia

Proporcjonalne dodatnie odchylenie, ktére jest obserwowane podczas korzystania z kalibratora
Chemistry przeznaczonego do uzytku z systemami do analiz chemicznych ADVIA® Chemistry
moze prowadzi¢ do zawyzenia wyniku oznaczenia bilirubiny bezposredniej. W przypadku
wystgpienia tego problemu istnieje potencjalna mozliwosé, ze wykonane zostang dalsze
badania w celu monitorowania lub potwierdzenia potencjalnie nieprawidtowego poziomu
bilirubiny bezposredniej podczas oceny zaburzen czynnosci watroby oraz/lub podczas
diagnostyki zoéttaczki. Wynik oznaczenia bilirubiny bezposredniej byilby analizowany z
uwzglednieniem objawow klinicznych oraz innych testéw laboratoryjnych, miedzy innymi takimi
jak oznaczenie enzymow watrobowych oraz bilirubiny catkowitej. W najgorszym przypadku,
zakres proporcjonalnego odchylenia moze prowadzi¢ do uzyskania btednego i niewiarygodnego
wyniku, takiego jak poziom bilirubiny bezposredniej, ktéry jest wyzszy od poziomu bilirubiny
catkowitej.

Zagrozenie dla zdrowia wskutek tego problemu jest znikome. Firma Siemens nie zaleca
retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikow.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

W przypadku korzystania z kalibratora Chemistry o numerach serii 680726, 680726A,
680726B, 680726C oraz 680726D podanych w Tabeli 2, nalezy zastosowa¢ nowo
przypisane wartosci DBIL_2 (ACV).

o W zwigzku z tym nalezy przejrze¢ wartosci docelowe i zakresy dla materiatéw kontrolnych
oraz odpowiednio je skorygowac.

o W ciggu 30 dni nalezy wypefni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajacy efektywnosc¢ podjetej akciji
naprawczej, zatgczony do niniejszego pisma.

e Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze dyrektora medycznego Panstwa placowki.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentaciji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktére mogty otrzymac 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.

Dodatkowe informacje

Reprezentatywna korelacja oznaczen DBIL_2 przed oraz po ponownym przypisaniu wartosci
dla kalibratora wykonanych przy uzyciu probek pacjentéw zostata przedstawiona na Rysunkach
1 oraz 2 ponizej. Rysunki 1 oraz 2 pokazujg, ze po ponownym przypisaniu wartosci dla
kalibratoréw Chemistry z serii 0 numerach 680726 oraz 680726 od A do D do testu DBIL_2,
odchylenie zostato skorygowane, a zgodnos¢ z metodg odniesienia zostata przywrocona.
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Réznica pomiedzy testem ADVIA DBIL oraz referencyjnym

oznaczeniem DBIL

Ponowne przypisanie wartosci dla kalibratora Chemistry do testu ADVIA Chemistry do
iloSciowego oznaczania bilirubiny bezposredniej (DBIL_2)przy uzyciu analizatorow
biochemicznych ADVIA

Rysunek 1. Korelacja probek pacjentéw oznaczanych przy uzyciu testu do ilosciowego
oznaczania bilirubiny bezposredniej (DBIL_2) oraz wykres odchylen przed
oraz po ponownym przypisaniu wartosci dla kalibratora w mg/dL
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Roznica pomiedzy testem ADVIA DBIL oraz referencyjnym

oznaczeniem DBIL

Ponowne przypisanie wartosci dla kalibratora Chemistry do testu ADVIA Chemistry do
iloSciowego oznaczania bilirubiny bezposredniej (DBIL_2)przy uzyciu analizatorow
biochemicznych ADVIA

Rysunek 2: Korelacja probek pacjentéow oznaczanych przy uzyciu testu do ilosciowego
oznaczania bilirubiny bezposredniej (DBIL_2) oraz wykres odchylen przed
oraz po ponownym przypisaniu wartosci dla kalibratora w pmol/L
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ADVIA jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.
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Ponowne przypisanie wartosci dla kalibratora Chemistry do testu ADVIA Chemistry do
iloSciowego oznaczania bilirubiny bezposredniej (DBIL_2)

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Ponowne przypisanie wartosci dla kalibratora Chemistry do testu ADVIA Chemistry do ilosciowego
oznaczania bilirubiny bezposredniej (DBIL_2)

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zalgczong wazng informacje
dotyczaca bezpieczenstwa stosowania (CHC16-09.A.0US) z pazdziernika 2016 roku, przestang przez
firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczacg ponownego przypisania wartosci dla kalibratora
Chemistry z serii 0 humerach 680726, 680726A, 680726B, 680726C oraz 680726D do testu ADVIA
Chemistry do ilosciowego oznaczania bilirubiny bezposredniej (DBIL_2). Prosimy o przeczytanie kazdego
pytania oraz zaznaczenie witasciwej odpowiedzi. Wypetniony formularz prosimy przestaé do Siemens
Healthcare Diagnostics na numer faksu podany na dole strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w wazne;j Tak [ Nie [
informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w
tym pismie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:

Miasto: Wojewddztwo:

Telefon: Kraj:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza :

22 870 80 80

Siemens Healthcare Sp. z 0.0.

ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Opieki Serwisowej

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Strona 6z 6
511 Benedict Ave. Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa stosowania CHC16-
Tarrytown, NY 10591 09.A.0US - pazdziernik 2016 r.



	Z naszych danych wynika, że otrzymali Państwo lub mogli otrzymać następujący produkt:
	Przyczyna akcji naprawczej
	Zagrożenie dla zdrowia
	Proporcjonalne dodatnie odchylenie, które jest obserwowane podczas korzystania z kalibratora Chemistry przeznaczonego do użytku z systemami do analiz chemicznych ADVIA® Chemistry może prowadzić do zawyżenia wyniku oznaczenia bilirubiny bezpośredniej. ...
	Zagrożenie dla zdrowia wskutek tego problemu jest znikome. Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wcześniej uzyskanych wyników.
	Działania, które powinien podjąć Klient

