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Systemy do analiz chemicznych ADVIA® Chemistry

Zalecany protokoét powtérnego oznaczenia poziomu lipazy

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

Tabelal. Produkt przeznaczony do uzytku z systemami do analiz chemicznych ADVIA
Chemistry, ktérego dotyczy ten problem

Test Numer Numer SMN Numer serii
katalogowy
. . B01-4840-01 . .
ADVIA Chemistry Lipase NR REE: 01984894 10311896 Wszystkie serie

Przyczyna akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics stwierdzita mozliwo$¢ wystgpienia znacznego
odchylenia wynikow testu do oznaczania poziomu lipazy przeznaczonego do uzytku z
systemami ADVIA® Chemistry wskutek przeniesienia z probki do probki pozostatosci jednego
lub wiecej z nastepujgcych testow: Trojglicerydy (TRIG), Trojglicerydy 2 (TRIG 2),
skoncentrowany odczynnik do oznaczania poziomu tréjglicerydéw (TRIG_c), skoncentrowany
odczynnik do oznaczania poziomu cholesterolu (CHOL_c) oraz odczynnik do oznaczania
poziomu bezposredniego LDL (DLDL). Ryzyko przeniesienia pozostatosci tych odczynnikéow
mozna zmniejszyC poprzez skonfigurowanie wybranych protokotéw zapobiegajgcych
kontaminacji. Jednak w pewnych okolicznosciach mogg wystgpi¢ rzadkie przypadki zaktocen
wskutek wzajemnej kontaminaciji z probki do probki.

Firma Siemens prowadzi energiczne dochodzenie w tej sytuacji, by ulepszy¢ protokot
zapobiegania kontaminacji w tescie do oznaczania poziomu lipazy oraz wyeliminowa¢ istotne
odchylenia w wynikach testu do oznaczania poziomu lipazy przeznaczonego do uzytku z
systemami ADVIA Chemistry.

Zagrozenie dla zdrowia

Potencjalne ryzyko dla zdrowia ogranicza sie do dodatkowych badan laboratoryjnych oraz/lub
badania diagnostycznego w celu ustalenia przyczyn podwyzszonych wynikow lipazy. Ogodlne
zagrozenie dla zdrowia jest niewielkie. Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy
wynikow laboratoryjnych w zwigzku z tym problemem.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

o Jezeli testy panelu lipidowego (Troéjglicerydy, Troéjglicerydy 2, skoncentrowany
odczynnik do oznaczania poziomu trojglicerydow, skoncentrowany odczynnik do
oznaczania poziomu cholesterolu oraz odczynnik do oznaczania poziomu
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Zalecany protokét powtérnego oznaczenia poziomu lipazy

bezposredniego LDL) nie sg uzywane w Panstwa systemie ADVIA Chemistry razem z
testem do oznaczania poziomu lipazy, nie jest wymagane Zzadne dziatanie.

Uwaga: Stwierdzono, ze DHDL nie powoduje efektu przeniesienia pozostatosci lipazy.

o Jezeli

testy panelu lipidowego sg wykonywane w tym samym systemie ADVIA

Chemistry, co testy do oznaczania poziomu lipazy, firma Siemens zaleca podjecie
nastepujgcych krokéw, by wyeliminowac¢ ryzyko uzyskania fatszywie zawyzonych
wynikéw testu do oznaczania poziomu lipazy.

Klienci z dwoma lub wiecej systemami ADVIA Chemistry powinni wykonywac
oznaczenia panelu lipidowego oraz lipazy na osobnych systemach ADVIA
Chemistry.

Klienci z jednym systemem ADVIA Chemistry oraz laboratoria, w ktérych podjeto
decyzje o wykonywaniu oznaczen panelu lipidowego oraz lipazy na tym samym
systemie, powinny podjg¢ nastepujgce kroki, by unikng¢ raportowania fatszywie
zawyzonych wynikow testu do oznaczania poziomu lipazy:

Nalezy wykona¢ automatyczne powtdrzenie oznaczenh dla wszystkich wynikow
lipazy powyzej 53 U/L lub powyzej goérnej granicy zakresu referencyjnego dla
lipazy obowigzujgcego w Panstwa laboratorium. Wskazowki dotyczace
konfiguracji systemu ADVIA Chemistry w celu wigczenia automatycznego
powtdrzenia oznaczen przedstawiono w punkcie ,Dodatkowe informacje”. Celem
tego protokotu jest ograniczenie ryzyka raportowania fatszywie zawyzonego
wyniku lipazy.

Wszystkie wyniki ponownych oznaczen nalezy oceni¢ w poréwnaniu z
poczatkowym wynikiem w nastepujacy sposob:

e Jezeli wynik automatycznie powtdrzonego oznaczenia jest nizszy lub
rowny 53 U/L (lub goérnej granicy zakresu referencyjnego dla lipazy
obowigzujgcego w Panstwa laboratorium), nalezy raportowac prawidtowy
wynik automatycznie powtérzonego oznaczenia.

e Jezeli wynik automatycznie powtdrzonego oznaczenia jest wyzszy od 53
U/L (lub gérnej granicy zakresu referencyjnego dla lipazy obowigzujgcego
w Panstwa laboratorium), nalezy zweryfikowa¢ te wyniki, recznie
wykonujgc ponowne oznaczenie prébki. Jezeli wynik ponownego,
recznego oznaczenia jest w dalszym ciggu nienaturalnie wysoki, nalezy
raportowac najnizszg z otrzymanych wartosci.

e Jezeli wynik automatycznie powtdrzonego oznaczenia jest wyzszy od 53
U/L (lub gérnej granicy zakresu referencyjnego dla lipazy obowigzujgcego
w Panstwa laboratorium), nalezy zweryfikowa¢ te wyniki, recznie
wykonujgc ponowne oznaczenie prébki. Jezeli wynik ponownego,
recznego oznaczenia jest nizszy lub réwny 53 U/L (lub gornej granicy
zakresu referencyjnego dla lipazy obowigzujgcego w Panstwa
laboratorium), nalezy raportowa¢ prawidlowy wynik ponownego
oznaczenia, ktére wykonano recznie.

Patrz tabela ponizej:
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Zalecany protokét powtérnego oznaczenia poziomu lipazy

A B C
wykonaj wykonaj reczne
automatyczne

Jezeli poczatkowy
wynik wynosi

powtorzenie
oznaczenia, Jezeli ten

powtdrzenie
oznaczenia, jezeli ten

nalezy raportowac:

wynik wynosi wynik wynosi
>53 U/L* >53 U/L* >53 U/L* Na’”'zivzj rtcc’)tgzyma”a
>53 U/L* >53 U/L* <53 U/L* Wynik z kolumny C

* lub gérna granica zakresu referencyjnego dla lipazy obowigzujgcego w Panstwa laboratorium.
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Zalecany protokét powtérnego oznaczenia poziomu lipazy

Ponadto prosimy o wykonanie nastepujacych czynnosci:

e W ciggu 30 dni nalezy wypetnic¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnosc podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentac;ji laboratorium oraz o 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.

Dodatkowe informacje
Procedura konfiguracji automatycznego powtoérzenia oznaczen
1.  Zaloguj sie jako przetozony (tech_manager).
2 W panelu Menu, wybierz Setup.
3.  Wybierz Analytical Parameters (Chemistry).
4

Uzywajgc rozwijanego menu (Analy. Cond. No), wybierz metode dla lipazy, lub wpisz
liczbe 22. Patrz rysunek 1.

5. W odniesieniu do wybranej aplikacji, wybierz Normal value set, by wpisac
rekomendowany zakres ponownej analizy.

6. W oknie Normal Value Setting ustaw wartos¢ gérnej granicy, wpisujac 54.

Upewnij sie, czy pola ,Mezczyzna” (Male, M), ,Kobieta” (Female, F) oraz ,Nie
okreslono” (Undefined, U) sg zaznaczone. Sprawdz, czy zakres jest ustawiony jako
Rok (Year), a zakres wieku jako 0-99. Patrz rysunek 2.

7.  Wybierz OK.
8.  Wybierz Rerun.cond. Patrz rysunek 1.

9. W oknie Reanalysis Conditions Setting, ustaw limit dla wartosci prawidiowe;j
(Normal val. Limit (h) przy uzyciu rozwijane;j listy, wybierajgc Prég dla powtérzenia
testu (A mark exist. To be rerun. (first condition). Patrz rysunek 3.

10. Wybierz OK.
11. Wybierz Save.
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Zalecany protokét powtérnego oznaczenia poziomu lipazy

Rysunek 1. Parametry Analityczne

Parameter Check

Export | g _x -

Analy.Cond.no. | [22 Up |Down
Sub Param. # 22 - |1 Up |Down Ver. 20081223
22.LIF :[' ~Sub-analyt.conditions— - Standards setting

Save | CIT Set | Print | Clear | Copy

~Bnalytical conditions——— Name LIP o5 264,940 Zbnml (serum)H [700
R1 volume 80.00 - fad
Digits IF 5T Abrml (serum)L |10
P & Common
R2 volume 40.00 . ©One-Point Cal Setting
Unit u/L < Bbnml (urine}H [999999

R1 diluent vol 0.000
e M-wave.L. [571 nm v Hultipoint Cal Setting Abnm (urine) L I—,._wggg

R2 diluent vol 0.000
F— S-wave.L. 634 nm )
s e [ : |
. Znaly.mthd [RR& -
= dil.method  |Standazd j ~Calculation method setting

Sz ClgoTEl €00 e L U STD hd M-DET.P.1 |0 S-DET.E.p |0 Reac. type Inc. -
Serum dil.volume |120. Qualit. Not do v| Qualit.set M-DET.P.m |56 S-DET.P.r |0 Max Limit 2.5000
76

[
judge
Serum dil.posit o M_DET.P .
. Real-time correct.form ol5als) * Reaction rate method

m

U T
£I ~Reanalysis conditions— Cneck D.P.I |0 Cycle 2
Reaction time 10 min. v Serum reac.smp.vol(u) |3.00 Limit valuwe |o.003 Factor 1.2
Reagent 1 stir Weak v Serum dilut.method(u) |Special |~ T —— oo E2 corre Not do ~
Reagent 2 stir Weak | Serum dil.smp.vol(u) |30.0 .o Blank (u) 9.9999
I rozone N
Serum diluent vol (u) 1z20.0 B @ h Blank (d) -9.999
rozone form. |None - I —
Serum diluent posi{u) |0 rozone limic [3.998 Sample (u) 2.0000
Sample (d) -9.99g
Serum reac.smp.vol (d) |[3.00 e e m
Serum dilut.method(d) |Special + Judge 1limit [3.089
Serum dil.smp.vol (d) 30.0 * Endpoint method
Serum diluent vol (d) 1z20.0 M-DET.P.m (O 5-DET.F.p (0 Re.absorb (u) 9.9999
Serum diluent posi(d) |0 M-DET.P.n |0 S-DET.P.r [0 Re.absorb(d) [-9.999
Urine set | | Rerun.cond. | IMA sal:l:ingl u
< L ] b
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Zalecany protokét powtérnego oznaczenia poziomu lipazy

Rysunek 2. Okno do ustawienia wartosci prawidlowej

Normal Valu

rMormal Value Setting
& Serum  Urine

Het # Normal Range Bex Age Range Brint Range
1 |-9999999 = 154 FMFFERF U |‘fear v| | 0 - |99 |
2 |—9999999 - I99999999 FMFEF U |eer =| | 5 I I

3 |-9999999 - !99999999 rMreru Iﬁ I_ - I_ I
4 |—9999999 : |99999999 FMFero [veer 7] [_ = I_ |
5 |—9999999 - I99999999 rurer o m I_ = I_ I
6 I—sssssss _!99999999 FMrECu [tesr 7] I_- I_ |
- |—9999999 _l99999999 Fureru [reer -] I_- I_ I
9 |—9999999 _|99999999 FMrEru [teer ¥ [_- I_ |
s |-9999999 -199999999 FMFEru [teer 7 [_- I_ |
10 [9999955 =[99999955 ‘Fmr ey [taar -] I_ = l_ |

ORK | Cancel |

Rysunek 3. Okno do ustawienia warunkéw ponownej analizy

Reanalysis Conditions Set [

rReanalysis conditions setting
Reagent shortage (r) IA mark exist.Ho rerun j Calibration Range High(3) IA mark exist.Mo rerun j
Clot error (&) IA mark exist.Ho rerun j Calibration Range Low (k) IA mark exist.No rerun j
Mix error (M) IA mark exist.Ho rerun j Prozone (P) |Nu mark.No rerun j
Liquid level sensor error(Q) IA mark exist.No rerun j Variance (*) IA mark exist.No rerun j
Crash (G) IA mark exist.No rerun j Effect.nbr.o.pnts(n) IA mark exist.No rerun j
Temperature error(F) IA mark exist.No rerun j Cell blank(N) IA mark exist.No rerun j
Maximum Absorbance limit(K) IA mark exist.Ho rerun j Abnormal v.limit (H) IA mark exist.Mo rerun j
Safety(5) IA mark exist.Ho rerun j Abnormal v.limit (L) IA mark exist.No rerun j
Calib. mismatch(c) IA mark exist.No rerun leDI‘mﬂl wval.limit (h) IB mark exist.To be rerun. (first cmnditimjl
ErsTmTmED D) [2 mazx exist.no rerun =] Norma1 va1.limit1y |2 wark exist.No rerun -
Ersmarmes EmrE(E) [2 mark exisc.No zerun ~| reanalysis®) [2 wark exisc.Mo zerun ~|
Zbsorbance (U) IA mark exist.Ne rerun | overfiow(/) IA mark exist.No rerun -
Absorbance (D) IA mark exist.No rerun j Calibration (C) IA mark exist.No rerun j

I OK I Cancel |

ADVIA jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.
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Zalecany protokét powtérnego oznaczenia poziomu lipazy

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Zalecany protokot powtdrnego oznaczenia poziomu lipazy (CHC 15-07)

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong waznag
informacje dotyczacg bezpieczehstwa stosowania 11220075, Zmiana A z marca / kwiecien
2015 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczacg zalecanego
protokotu powtdrnego oznaczenia poziomu lipazy. Prosimy o przeczytanie pytania i
zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi. Wypetniony formularz nalezy przestaé faksem do Siemens
Healthcare Diagnostics pod numer podany na dole strony.

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

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Miasto:

Telefon: Wojewddztwo:

Wypetniony formularz prosimy przestaé¢ faksem do 022 870 80 80

Siemens Sp. z 0.0.

Ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 233 - Centrum Opieki Serwisowej
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