SIEMENS ...
Healthineers -

Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania
CHC 20-03.A.0US
Grudzien 2019 / Styczen 2020 roku
Systemy do analiz chemicznych ADVIA® Chemistry

Niedokiadnos¢ wynikéw kontroli jakosci oraz wynikébw oznaczen prébek
pacjentéw przy uzyciu testu do iloSciowego oznaczania lipazy z serii 0 numerze
485700

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

Table 1. Produkt przeznaczony do uzytku z systemami do analiz chemicznych ADVIA®
Chemistry, ktérego dotyczy ten problem:

Produkt Numer_ Numer SMN Numer serii
referencyjny
. . 01984894
ADVIA Chemistry Lipase B01-4840-01 10311896 485700

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o prowadzonym dochodzeniu w sprawie produktu
podanego w Tabeli 1 powyzej oraz przekazanie instrukcji dotyczacych dziatan, ktére muszg
zostac podjete przez Panstwa laboratorium.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics, Inc. otrzymata reklamacje od klientéw dotyczgce
btedéw kalibracji oraz zwiekszonej niedoktadnoéci wynikow kontroli jakosci oraz wynikow
oznaczen lipazy w probkach pacjentéw wykonanych przy uzyciu odczynnikéw ADVIA Chemistry
Lipase z serii 0 numerze 485700. Wstepne dochodzenie wykazato, ze problem ten nie
wystepuje we wszystkich opakowaniach odczynnikéw z tej serii. W punkcie ,Dodatkowe
informacje” zamieszczono instrukcje, by poméc w ustaleniu, czy posiadajg Panstwo na stanie
opakowania odczynnikdw, ktérych dotyczy ten problem. Oczekuje sie, ze nastepna seria
odczynnikow bedzie dostepna najpdzniej w lutym 2020 roku.

Firma Siemens prowadzi energiczne dochodzenie w celu ustalenia zrodtowej przyczyny tego
problemu. Dodatkowe informacje zostang przekazane klientom, gdy tylko bedg dostepne.

Zagrozenie dla zdrowia

Jezeli kontrola jako$ci przebiegnie pomy$inie, a problem ten wptywa na probki pacjentéw,
istnieje mozliwos¢ btednej interpretacji wartosci lipazy, co moze prowadzi¢ do opdznienia w
réznicowej diagnostyce zapalenia trzustki lub dalszej obserwacji (np. obrazowania) pod katem
ewentualnego zapalenia trzustki, jezeli wyniki sg zblizone do referencyjnej warto$ci odciecia
oraz w zaleznosci od kierunku i wielkoSci zaobserwowanej réznicy w wynikach. Aby

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Wszelkie prawa Strona 1z 4
zastrzezone.

511 Benedict Avenue CHC 20-03.A.0US — grudzien 2019 roku

Tarrytown, NY 10591



Niedoktadnos$¢ wynikéw kontroli jakos$ci oraz wynikéw oznaczen lipazy w probkach pacjentéw
wykonanych przy uzyciu odczynnikéw z serii o numerze 485700 w Systemach ADVIA® Chemistry

wyeliminowac potencjalne skutki kliniczne, nalezy przeanalizowa¢ wyniki w korelacji z historig
choroby pacjenta i objawami klinicznymi oraz innym badaniami diagnostycznymi (takim jak np.
metody diagnostyki obrazowej, badanie stezenia amylazy). Jezeli kontrola jakosci nie
przebiegnie pomys$inie, moze to znacznie opo6zni¢ badania, jednak problem ten zostatby
zniwelowany przez standardowe zasady i procedury laboratoryjne dotyczgce alternatywnych
badan.

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient
¢ Prosimy, aby takze Dyrektor Medyczny Panstwa placéwki zapoznat sie z tym pismem.
¢ Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi w punkcie ,Dodatkowe informacije”.

o W ciggu 30 dni nalezy wypehi¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

e Prosimy o dokonanie przeglgdu posiadanych zapasow tych produktdéw oraz ocene
zapotrzebowania Panstwa laboratorium na produkty zastepcze, o ile dotyczy.

o Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczace zachorowan lub 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.

Dodatkowe informacje

Przed uzyciem odczynnika do iloSciowego oznaczania lipazy ADVIA Chemistry Lipase z
serii o numerze 485700 w Panstwa laboratorium nalezy wykona¢ nizej opisane czynnosci

1. Czynnosci te nalezy wykona¢ dla kazdej buteleczki odczynnikowej, ktorg
maja Panstwo na stanie, przed przystgpieniem do oznaczania probek
pacjentow. Zatadowac jedng buteleczke R1 oraz jedng buteleczke R2 do
systemu.

2. Wykonac kontrole jakosci lub oznaczenia probek pacjentdow o znanym stezeniu
mieszczgcym sie w zakresie 30-75 U/L w 10 powtdrzeniach.

3. Z uzyskanych wynikéw obliczy¢é wspoétczynnik zmiennosci (% CV).
4. Kryterium akceptacji dla stezenia 30-75 U/L:
%CV £ 4,0%

5. Jezeli kryterium akceptacji JEST spetnione, dopuszczalne jest oznaczanie
probek pacjentow przy uzyciu tych buteleczek.
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6. Jezeli kryterium akceptacji NIE JEST spetnione, nalezy zutylizowaé catg
zawartos¢ opakowania (4 pary buteleczek R1 i R2). Jezeli posiadajg Panstwo
alternatywne opakowanie zestawow z serii 0 numerze 485700, nalezy
powtdrzy¢ kroki 1-4 i ocenic, czy kryterium akceptaciji jest spetnione.

7. Jezeli zadowalajgce dziatanie NIE ZOSTANIE osiggniete po zastosowaniu tego
obejscia problemu, klienci powinni oznacza¢ probki pacjentéw przy uzyciu
alternatywnej metodologii.

ADVIA® Chemistry jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Niedoktadnos¢ wynikéw kontroli jakosci oraz wynikow oznaczen prébek pacjentéw przy
uzyciu testu do ilosciowego oznaczania lipazy z serii o numerze 485700

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania CHC 20-03.A.0US z grudnia 2019 roku dotyczgca niedoktadnosci wynikéw kontroli
jakosci oraz wynikdéw oznaczen probek pacjentow w Systemach ADVIA Chemistry. 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 informacji Tak [ Nie [
dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

2. Czy wyniki przeprowadzonych przez Panstwa badan potwierdzajg, ze TakL( Nie [
ktorykolwiek z posiadanych przez Panstwa produktow jest dotkniety tym
problemem? 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 zgdanej ilosci produktu zastepczego.

Opis produktu llos¢é zapasow wadliwego produktu, ktora zostata
Numer katalogowy produktu #/SMN | zutylizowana

#/Seria # /llo$¢ wymaganych produktéw zastepczych
10311896/485700

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Miasto:

Wojewodztwo: Telefon:

Prosimy o 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 Obstugi Serwisowej
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