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Ponowne przypisanie wartosci dla kalibratoréow ADVIA Chemistry ToxAmmonia
przeznaczonych do kalibracji testu ADVIA Chemistry Salicylate (SAL)

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

Tabela 1. Produkt(-y) ADVIA Chemistry, ktérego(ktérych) dotyczy ten problem

Niepowtarzalny
Numer SMN kod
(numer identyfikacyjny .
Produkt materialowy wyrobu (Unique Nl;g:(ieiry w-;irnn:spci Data produkcji
firmy Device
Siemens) Identification,
uDI)
Kalibrator
ADVIA 9520531 2023-05-31 2021-05-04
. 10309217 00630414479286
Chemistry 9520341 2024-03-31 2022-03-22
ToxAmmonia

Przyczyna powiadomienia Klienta

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

Firma Siemens Healthcare Diagnostics Inc. otrzymata reklamacje klientéw dotyczace dodatniego
odchylenia wynikéw testu ADVIA Chemistry Salicylate (SAL) w badaniach biegtosci. Podczas
naszego dochodzenia dotyczgcego tych reklamaciji przeprowadzilismy badania porownujgce test
ADVIA Chemistry SAL z wewnetrzng metoda referencyjng HPLC przy uzyciu materiatu do kontroli
jakosci, kalibratoréw oraz prébek surowicy o znanym stezeniu analitu. Srednie nachylenie regres;ji
liniowej uzyskane w tym badaniu poréwnawczym wynosito 1,24, potwierdzajgc zasadnos¢
reklamacji dotyczacych odchylenia dodatniego. Odchylenie to jest obserwowane w catym
przedziale pomiarowym (patrz rysunki 1 i 2 w punkcie ,Dodatkowe informacije”).

Aby wyeliminowa¢ odchylenie dodatnie oraz zwiekszy¢ zgodnos¢ z wewnetrzng metodg
referencyjng, wartosci dla kalibratorow ADVIA Chemistry ToxAmmonia z serii 0 numerach 9520341
oraz 9520531 zostaty skorygowane. Po tej korekcie nachylenie regresiji liniowej uzyskane na
podstawie reprezentatywnych danych wyniosto 1,02 wzgledem wewnetrznej metody HPLC.
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Ponowne przypisanie wartosci dla kalibratora ADVIA Chemistry ToxAmmonia przeznaczonego do
kalibracji testu ADVIA Chemistry Salicylate (SAL)

Nowo przypisane wartosci kalibratora dla oznaczen salicylanow zostaty podane w Tabeli 2 w
punkcie ,Dodatkowe informacje”. Arkusze wartosci przypisanych dla poszczegolnych serii
kalibratoréw odzwierciedlajgce wartosci podane w Tabeli 2 sg wiasnie przygotowywane i beda
wkrotce dostepne w Bibliotece Dokumentéw. Warto$ci przypisane dla innych analitéw zawartych w
kalibratorze ADVIA Chemistry ToxAmmonia pozostajg bez zmian.

Oczekuje sie, ze wyniki pacjentéw i kontroli jakosci przesung sie o okoto -18% podczas korzystania
z nowo przypisanych wartoéci dla kalibratora. Ze wzgledu na to ujemne przesuniecie, konieczne
moze by¢ dostosowanie zakresdéw kontroli jakosci w laboratorium. Reprezentatywne dane
dotyczgce kontroli jakosci zostaty podane w Tabeli 3 w punkcie ,Dodatkowe informacje”.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics prowadzi aktywne dochodzenie w celu ustalenia zrédtowej
przyczyny tego problemu oraz wdraza zmiany w procesach produkcyjnych, aby zapobiec jego
ponownemu wystgpieniu.

Zagrozenie dla zdrowia

Problem ten moze by¢ przyczyng btednie zawyzonych wynikdéw oznaczen salicylanéw, co moze
prowadzi¢ do wzmozonego monitorowania pacjenta oraz powtarzania badah pomimo znikomego
zagrozenia dla zdrowia. Wyniki nalezy uzywac w korelacji z objawami podmiotowymi i
przedmiotowymi, innymi badaniami laboratoryjnymi oraz seryjnymi oznaczeniami salicylanow w
prébkach pacjenta.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

¢ Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze dyrektora medycznego Panstwa placéwki w
celu ustalenia odpowiedniego sposobu postepowania, w tym w odniesieniu do wszelkich
wczesniej wygenerowanych wynikéw, o ile dotyczy.

¢ Do czasu udostepnienia zaktualizowanych arkuszy wartosci przypisanych dla
poszczegolnych serii w Bibliotece Dokumentéw, nalezy zachowaé do wglgdu kopie
niniejszego pisma ze zaktualizowanymi wartosciami dla kalibratora do oznaczania
salicylandw.

¢ Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi w punkcie ,Dodatkowe informacje”
ponizej.

¢ W ciggu 30 dni nalezy wypefni¢ i odestac¢ formularz sprawdzajacy efektywnos¢ podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

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

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium i przestanie go wszystkim osobom,
ktore mogty otrzymac ten produkt.
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Ponowne przypisanie wartosci dla kalibratora ADVIA Chemistry ToxAmmonia przeznaczonego do
kalibracji testu ADVIA Chemistry Salicylate (SAL)

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci 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.

Dodatkowe informacje
Metode nalezy ponownie skalibrowa¢ zgodnie z nizej podanymi instrukcjami:
e Dla analizatora ADVII 1800/2400

e Gdy analizator jest w stanie gotowosci, w oknie ustawien kalibracji nalezy
zastgpic biezgcg wartos¢ wspétczynnika (FV) skorygowang wartoscig
wspoétczynnika z Tabeli 2.

e Ponownie uruchomié oprogramowanie.
e Skalibrowac test ze skorygowang wartoscig wspotczynnika (factor value, FV).
e Jezeli kalibracja nie przebiegnie pomysinie wskutek sledzenia kalibraciji:

1. Wybra¢ ikone Kalibracja.

2. Otworzy¢ okno historii kalibracji/proby zerowej odczynnika (RBL).

3. Znalez¢ ostatnig pomysinie przeprowadzong kalibracje salicylanow i
zaznaczy¢ pole wyboru Reset [Resetu;j].

4. Wybra¢ Save [Zapisz].

5. Ponownie skalibrowac test ze skorygowang wartoscig wspoétczynnika
(factor value, FV) z Tabeli 2 i wykona¢ oznaczenie przy uzyciu materiatu
do kontroli jakosci.

e Sprawdzi¢ wartosci docelowe i zakresy dla kontroli jakosci i odpowiednio je
skorygowac.

¢ Dla analizatora ADVIA XPT

e Gdy analizator jest w stanie gotowosci, nalezy edytowa¢ definicje aktywnego
kalibratora w oknie definicji kalibratora oraz zastgpic¢ biezgcg wartosé
wspotczynnika (FV) skorygowang wartoscig wspotczynnika z Tabeli 2.

e Ponownie uruchomié oprogramowanie.
e Skalibrowac test ze skorygowang wartoscig wspotczynnika (factor value, FV).
e Jezeli kalibracja nie przebiegnie pomyslnie z powodu Sledzenia kalibracji:

1. Wybra¢ ikone Kalibracja, a nastepnie wybra¢ zaktadke Chemistry
[Chemia].

2. Znalezc¢ ostatnig pomysinie przeprowadzong kalibracje salicylandw i
zaznaczy¢ pole Reset [Resetuj].
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Ponowne przypisanie wartosci dla kalibratora ADVIA Chemistry ToxAmmonia przeznaczonego do
kalibracji testu ADVIA Chemistry Salicylate (SAL)

3. Ponownie skalibrowac test ze skorygowang wartoscig wspotczynnika
(factor value, FV) z Tabeli 2 i wykona¢ oznaczenie przy uzyciu materiatu
do kontroli jakosci.

e Sprawdzi¢ wartosci docelowe i zakresy dla kontroli jakosci i odpowiednio je
skorygowac.

Tabela 2. Dotychczasowe i ponownie przypisane wartosci SAL dla kalibratoréw ADVIA
Chemistry ToxAmmonia

Dotychczasowa Nowo przypisana Dotychczasowa Nowo przypisana
Seria kalibratora wartos¢ wartos¢ wartos¢ wartosc¢
(mg/dL) (mg/dL) (mmol/L) (mmol/L)
9520341 26,5 21,7 1,92 1,57
9520531 26,5 21,7 1,92 1,57

Tabela 3. Reprezentatywne dane dotyczace kontroli jakosci uzyskane przy uzyciu materiatu
kontrolnego Bio-Rad Liquid Assayed Multiqual Control

Dotychczasowa wartos¢ dla kalibratora Nowo przypisana wartos¢ dla kalibratora
Kontrola | Srednia Zakres Srednia Zakres Srednia Zakres Srednia Zakres
jakosci (mg/dL) (mg/dL) (mmol/L) (mmol/L) (mg/dL) (mg/dL) (mmol/L) (mmol/L)
Poziom
1: 45911 6,43 3,37 -9,50 0,466 0,244 - 0,688 5,27 <3,00-7,79 0,382 <0,200 - 0,564
Poziom |\ 147 | 115-179 | 1,07 0836-130 | 121 | 943-147 | 0877 0,686 - 1,07
2: 45912
Poziom
3 45913 19,3 16,0 - 22,6 1,40 1,16 - 1,63 15,8 13,1-18,5 1,15 0,951-1,34
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Ponowne przypisanie wartosci dla kalibratora ADVIA Chemistry ToxAmmonia przeznaczonego do
kalibracji testu ADVIA Chemistry Salicylate (SAL)

Rysunek 1.Poréwnanie wewnetrznej metody HPLC (metody referencyjnej) z metoda ADVIA
Chemistry SAL (mg/dL) przed ponownym przypisaniem wartosci dla kalibratora
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Rysunek 2.Poréwnanie wewnetrznej metody HPLC (metody referencyjnej) z metoda ADVIA
Chemistry SAL (mmol/L) przed ponownym przypisaniem wartosci dla kalibratora
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ADVIA jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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Ponowne przypisanie wartosci dla kalibratora ADVIA Chemistry ToxAmmonia przeznaczonego do
kalibracji testu ADVIA Chemistry Salicylate (SAL)

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Ponowne przypisanie wartosci dla kalibratora ADVIA Chemistry ToxAmmonia przeznaczonego do kalibracji testu ADVIA
Chemistry Salicylate (SAL)

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczgcg
bezpieczenstwa stosowania (UFSN) ACHC23-03.A.0US.CHC z kwietnia 2023 roku, przestang przez firme Siemens
Healthcare Diagnostics, zatytutowang ,Ponowne przypisanie wartosci dla kalibratora ADVIA Chemistry ToxAmmonia
przeznaczonego do kalibracji testu ADVIA Chemistry Salicylate (SAL)”. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz
zaznaczenie wiasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrdcenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjg zamieszczong
na dole tej strony.
1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej informac;i Tak [ Nie [J

dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny urzgdzenia:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewodztwo:

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza pocztg elektroniczng na adres
medycyna.pl@siemens-healthineers.com

Lub przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer 22 870 80 80

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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