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Odchylenie wynikéw kontroli jakosci oraz wynikéw oznaczen probek pacjentow
wykonywanych przy uzyciu surowicy kalibracyjnej poziomu 3 (CAL 3) firmy
Randox Laboratories z serii o numerze 1162UE, gdy jest ona uzywana z testami
do ilosciowego oznaczania bilirubiny catkowitej oraz bilirubiny bezposredniej

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

Tabela 1. Produkt firmy Randox, ktérego dotyczy ten problem

Data uptywu .
Produkt kat[t:IJc:mca)rw Numer SMN Nsuer?i?r terminu waznosci | D2t@ produkcii
gowy (RRRRMM-DD) | (RRRR-MM-DD)
Surowica
kalibracyjna | | 5351 10328299 1162UE 2022-04-28 2020-06-24
poziomu 3
(CAL 3)

Przyczyna dziatania naprawczego

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

W dniu 16 kwietnia 2021 roku firma Siemens Healthcare Diagnostics otrzymata wazng informacje dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania (UFSN) o numerze referencyjnym REC509 z dnia 29 marca 2021 roku dotyczaca
wyzej wymienionego produktu firmy Randox Laboratories Ltd. Jako dystrybutor produktu firma Siemens
pragnie poinformowac klientéw, ze w informacji tej firma Randox potwierdzita dodatnie odchylenie wynikéw
oznaczen bilirubiny catkowitej oraz bilirubiny bezposredniej wynoszace do + 15% we wszystkich zakresach
wynikéw uzyskiwanych przy uzyciu tych testow w przypadku korzystania z kalibratora CAL2351, SMN
10328299, z serii 0 numerze 1162UE. Ustalono, ze przyczyng dodatniego odchylenia byta niestabilnos$¢
bilirubiny w kalibratorze. Odchylenie to jest widoczne zaréwno w wynikach kontroli jakosci, jak i w probek
pacjentéw. Odchylenie dodatnie moze prowadzi¢ do wynikow kontroli jakosci, ktére wykraczajg poza ustalone
zakresy laboratoryjne. Mozna réowniez zaobserwowac btedy kalibraciji.

Zagrozenie dla zdrowia

Jak wynika z waznej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania otrzymanej od firmy Randox
Laboratories, odchylenie dodatnie moze prowadzi¢ do opdznienia badan, poniewaz wyniki kontroli jakosci nie
spetniajg akceptowalnych kryteriow. Wynik oznaczenia bilirubiny jest analizowany w potgczeniu z innymi
badaniami laboratoryjnymi, w tym miedzy innymi oznaczeniami enzyméw watrobowych. Zagrozenie dla
zdrowia wskutek tego problemu jest znikome.
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Odchylenie wynikéw kontroli jako$ci oraz wynikow oznaczen probek pacjentéw wykonywanych przy uzyciu surowicy kalibracyjnej
poziomu 3 (CAL 3) firmy Randox Laboratories z serii o numerze 1162UE, gdy jest ona uzywana z testami do iloSciowego oznaczania
bilirubiny catkowitej oraz bilirubiny bezposredniej

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient
e Prosimy o omowienie tresci tego pisma z dyrektorem medycznym Panstwa placowki.

e Prosimy o zaprzestanie uzywania wadliwych serii podanych w Tabeli 1 do oznaczania
bilirubiny catkowitej oraz bilirubiny bezposrednie;.

e W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odestaé do firmy Siemens formularz sprawdzajgcy
efektywnos$¢ podijetej akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

e Prosimy o dokonanie przegladu posiadanych zapaséw tych produktéw w celu okreslenia
zapotrzebowania Panstwa laboratorium na produkty zastepcze.

e Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczace chordb Iub zdarzen
niepozadanych majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowa¢ sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens
Healthineers lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia
technicznego.

Prosimy o zachowanie niniejszego pisma w dokumentacji 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 Healthineers lub z lokalnym
przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia technicznego.
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Odchylenie wynikéw kontroli jako$ci oraz wynikow oznaczen probek pacjentéw wykonywanych przy uzyciu surowicy kalibracyjnej
poziomu 3 (CAL 3) firmy Randox Laboratories z serii o numerze 1162UE, gdy jest ona uzywana z testami do iloSciowego oznaczania
bilirubiny catkowitej oraz bilirubiny bezposredniej

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Surowica kalibracyjna poziomu 3 (CAL 3) firmy Randox Laboratories Ltd. — Dodatnie odchylenie wynikow
kontroli jakosci oraz wynikow oznaczen prébek pacjentdéw, gdy surowica kalibracyjna jest uzywana z testami
do ilo$ciowego oznaczania bilirubiny catkowitej oraz bilirubiny bezposredniej

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje
dotyczgcg bezpieczenstwa stosowania ACHC21-10.A.OUS z kwietnia 2021 roku, przestang przez firme
Siemens Healthcare Diagnostics, zatytutowang ,Odchylenie wynikéw kontroli jakosci oraz wynikow oznaczen
prébek pacjentow wykonywanych przy uzyciu surowicy kalibracyjnej poziomu 3 (CAL 3) firmy Randox
Laboratories z serii o numerze 1162UE, gdy jest ona uzywana z testami do ilosciowego oznaczania bilirubiny
catkowitej oraz bilirubiny bezposrednie;.

Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi:

Prosimy o zwrécenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjami
podanymi na dole tej strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak [ Nie [
informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym
pismie?

2. Czy obecnie majg Panstwo u siebie jakikolwiek produkt, o ktébrym mowa Tak [ Nie [

W niniejszym piSmie? Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy o
sprawdzenie stanu zapasow.

Jezeli odpowiedz na powyzsze pytanie jest twierdzgca, prosimy o
wypetnienie ponizszej tabeli w celu podania ilosci produktu w Panstwa
laboratorium, ktérego dotyczy ten problem, oraz zadanej ilosci produktu

zastepczego.
Opis produktu llo$¢ zapasow wac!l’iwego produktu, ktora z'osta’fa
. wyrzucona/llosé wymaganych produktow
Numer katalogowy produktu #SMN #/Seria # zastepczych

Surowica kalibracyjna poziomu 3 (CAL 3), SMN

10328299, seria 0 numerze 1162UE
Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:
Stanowisko: Telefon:
Instytucja: Numer seryjny urzadzenia:
Ulica: Miasto:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer 22 870 80 80
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Odchylenie wynikéw kontroli jako$ci oraz wynikow oznaczen probek pacjentéw wykonywanych przy uzyciu surowicy kalibracyjnej
poziomu 3 (CAL 3) firmy Randox Laboratories z serii o numerze 1162UE, gdy jest ona uzywana z testami do ilosciowego oznaczania
bilirubiny catkowitej oraz bilirubiny bezposredniej

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia
technicznego.

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Operacyjne Serwisu
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Odchylenie wynikéw kontroli jako$ci oraz wynikow oznaczen probek pacjentéw wykonywanych przy uzyciu surowicy kalibracyjnej
poziomu 3 (CAL 3) firmy Randox Laboratories z serii o numerze 1162UE, gdy jest ona uzywana z testami do iloSciowego oznaczania
bilirubiny catkowitej oraz bilirubiny bezposredniej

RAND®X

Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa stosowania

Data wydania: 29 marca 2021 roku

Numer referencyjny reklamacji: REC509 Rodzaj dziatania: Modyfikacja wyrobu
Szczegotowe informacje o wyrobach, ktorych dotyczy ten problem:
Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac¢ nastepujacy produkt:

Nazwa Numer Numer partii Data uptywu
GTIN Data produkgji
wyrobu katalogowy / serii waznosci
Surowica
kalibracyjna o 24 czerwca
CAL2351 | 05055273200966 1162UE 28 kwietnia
poziomu 3 2022 roku 2020 roku
(CAL3)

Przyczyna dziatania:

Firma Randox moze potwierdzi¢ dodatnie odchylenie wynikdw oznaczen bilirubiny catkowitej oraz

bilirubiny bezposredniej wynoszace do +15% we wszystkich zakresach wynikéw uzyskiwanych przy

uzyciu tych testow podczas korzystania z kalibratora CAL2351 z serii o numerze 1162UE. Ustalono,

ze przyczyng dodatniego odchylenia byta niestabilnos¢ bilirubiny w kalibratorze. Odchylenie to jest

widoczne zaréwno w kontroli jakosci, jak i w oznaczeniach prébek pacjentéw. Odchylenie dodatnie

moze prowadzi¢ do wynikéw kontroli jakosci, ktore wykraczajg poza ustalone zakresy laboratoryjne.

Mozna réwniez zaobserwowac btedy kalibracji.

Zalecamy zaprzestanie uzywania kalibratora CAL2351 z serii o numerze 1162UE do kalibracji testu

do oznaczania bilirubiny catkowitej lub bezposredniej. Kalibrator moze by¢ w dalszym ciggu uzywany
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Odchylenie wynikéw kontroli jako$ci oraz wynikow oznaczen probek pacjentéw wykonywanych przy uzyciu surowicy kalibracyjnej
poziomu 3 (CAL 3) firmy Randox Laboratories z serii o numerze 1162UE, gdy jest ona uzywana z testami do iloSciowego oznaczania
bilirubiny catkowitej oraz bilirubiny bezposredniej

do kalibracji wszystkich innych analitéw, poniewaz problem ten nie wptywa na zadne inne anality
wystepujgce w kalibratorze.
Zagrozenie dla zdrowia:
Odchylenie dodatnie moze prowadzi¢ do opdznienia badan, poniewaz wyniki kontroli jakosci nie
spetniajg akceptowalnych kryteriéw. Wynik oznaczenia bilirubiny jest analizowany w pofaczeniu z
innymi badaniami laboratoryjnymi, w tym miedzy innymi oznaczeniami enzymdw watrobowych.
Zagrozenie dla zdrowia wskutek tego problemu jest znikome. Firma Randox nie zaleca
retrospektywnej analizy wczes$niej uzyskanych wynikéw.
Dziatania, ktére nalezy podjac:

e Prosimy o omdwienie tresci niniejszego pisma z dyrektorem Parnstwa placowki.

Przekazanie informacji dotyczgcej bezpieczenistwa stosowania: Prosimy o wystfanie kopii niniejszej
informacji do wszystkich klientéw, ktérych dotyczy ten problem, oraz od oséb w organizacji, ktére
muszg o nim wiedziec.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci. Dziekujemy za Panstwa cierpliwos¢ i zrozumienie.
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