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Dodatnie odchylenie wynikéw oznaczen wykonanych przy uzyciu testéow do
oznaczania bilirubiny bezposredniej (DBIL_2) oraz bilirubiny catkowitej
(TBIL_2) obserwowane po kalibracji przy pomocy kalibratoréw Chemistry z
wielu serii

Przyczyna powiadomienia

W czerwcu 2020 roku firma Siemens Healthcare Diagnostics wydata wazng informacije dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania (UFSN) ACHC20-10.A1.0US.CHC, by poinformowa¢ klientow o
dodatnim odchyleniu wynikéw kontroli jakosci (QC) oraz oznaczen prébek pacjentow wykonanych
przy uzyciu testéw do oznaczania bilirubiny bezposredniej (DBIL_2) oraz bilirubiny catkowitej
(TBIL_2) w systemie chemii klinicznej ADVIA Chemistry kalibrowanych przy uzyciu kalibratoréw
Chemistry z serii, ktérych dotyczy ten problem.

W ramach kolejnych dziatan przekazujemy dodatkowe informacje, ktére mozna wzig¢ pod uwage
przy ocenie potencjalnych tymczasowych rozwigzan do czasu udostepnienia nowej serii
kalibratora ADVIA Chemistry, ktéry nadaje sie do uzytku z testami DBIL_2 oraz TBIL_2.

Sktad, przygotowanie i wartosci przypisane dla kalibratora ADVIA Chemistry i Atellica® CH
Chemistry sg identyczne. Kalibrator chemiczny Atellica CH moze by¢ stosowany zamiast
kalibratora chemicznego ADVIA do kalibracji testow do oznaczania bilirubiny bezposredniej
(DBIL_2) oraz bilirubiny catkowitej (TBIL_2) w systemie ADVIA Chemistry. Tabela 1 zawiera liste
serii dotknietych tym problemem, ktérych nie nalezy uzywac, natomiast Tabela 2 zawiera liste
serii z aktualnym terminem waznosci, ktére nie sg dotkniete tym problemem i mogg by¢ uzywane
do kalibrowania testéw do iloSciowego oznaczania bilirubiny.
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Dodatnie odchylenie wynikéw oznaczen wykonanych przy uzyciu testéw do oznaczania
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Tabela 1. Serie, ktérych dotyczy ten problem

Nazwa produktu Numery serii

Kalibrator Atellica CH

Chemistry (SMN 534179, 534179A, 534179B, 534179C, 534179D, 534179E
11099411) 911591, 911591A, 911591B, 911591C

Kalibrator ADVIA

Chemistry (SMN 534177, 534177A, 534177B, 534177C, 534177D
10312279) 960742

Tabela 2. Serie, ktorych ten problem nie dotyczy

Nazwa produktu Numery serii

Kalibrator Atellica CH

_ 298873A, 298873B, 298873C, 298873D
Chemistry (SMN

491095, 491095A, 491095B, 491095C, 491095D

11099411)
éﬁi?;?;ﬁ;?g&’:\? 298846A, 2988468, 298846C
10312279) 453025, 453025A, 453025B, 453025C

Dodatkowe serie surowicy kalibracyjnej Calibration Serum poziomu 3 (CAL 3) firmy RANDOX
zostaty ocenione jako odpowiednia alternatywa. Oprocz kalibratora RANDOX CAL 3 z serii
1024 UE firma Siemens zweryfikowata doktadno$¢ kalibratorow RANDOX CAL 3 z serii 1014UE
oraz 1162UE w systemie chemii klinicznej ADVIA Chemistry poprzez poréwnanie metod (patrz
Rysunek 1 ponizej). Wyniki uzyskane w poszczegodlnych laboratoriach mogg sie rézni¢. Firma
Siemens zaleca, aby laboratoria zweryfikowaty dokladnos¢ wynikébw na podstawie
akceptowalnych wynikéw kontroli jakosci podczas korzystania z kalibratora RANDOX CAL 3
przed raportowaniem wynikow oznaczen prébek pacjentow.

Informacje na temat uzywania kalibratora RANDOX CAL 3 z testami DBil_2 i TBil_2 w systemie
ADVIA Chemistry mozna znalez¢ w waznej informacji dotyczacej bezpieczehstwa stosowania
ACHC20-10.A1.0US.CHC. Dostepnos¢ produktu moze by¢ rézna w zaleznosci od kraju.

Wskazowki dotyczgce korzystania z kalibratora Atellica CH do konfiguracji definicji
kalibratora mozna znalez¢ w punkcie ,Dodatkowe instrukcje” ponize;.
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bilirubiny bezposredniej (DBIL_2) oraz bilirubiny catkowitej (TBIL_2) obserwowane po
kalibracji przy pomocy kalibratoréw Chemistry z wielu serii

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

e Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placowki zapoznat sie z tym pismem.

e W ciggu 30 dni nalezy wypelni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajacy efektywnos¢ podijetej akciji
naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

Prosimy o zachowanie niniejszego pisma w dokumentacji laboratorium oraz przestanie go
wszystkim osobom, ktére mogty otrzymac ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuaciji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens Healthineers lub z lokalnym
przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia technicznego.

ADVIA i Atellica sg znakami towarowymi firmy Siemens Healthcare Diagnostics.

Dodatkowe instrukcje

Wartosci przypisane dla testow TBil_2 i DBil_2 zostaty podane w punkcie ,Analizatory ATELLICA
/ ADVIA 1200/1650/1800/2400® firmy Siemens” w instrukcji uzytkowania kalibratora RANDOX
CAL 3.

Uwaga: Firma Siemens zweryfikowata jedynie uzycie surowicy kalibracyjnej poziomu 3 firmy
RANDOX (CAL 3) z serii o numerach 1024UE ,1014UE oraz 1162UE do kalibracji testéw do
oznaczania bilirubiny bezposredniej (DBil_2) oraz bilirubiny catkowitej (TBil_2). Firma Siemens
nie zweryfikowata dziatania innych sktadnikéw analitow zawartych w produkcie RANDOX CAL 3.
Firma Siemens zaleca stosowanie wytgcznie zweryfikowanych kalibratorow RANDOX CAL 3 z
serii 0 numerach 1024UE, 1014UE oraz 1162UE.

Petne instrukcje dotyczgce korzystania z tego produktu znajdujg sie w instrukcji uzytkowania
kalibratora RANDOX CAL 3.

KALIBRACJA

Przed uzyciem kalibratora Atellica CH Chemistry lub kalibratora RANDOX CAL 3 do kalibrowania
testow TBIL_2 i DBIL_2 nalezy skonfigurowac¢ definicje kalibratora i warto$¢ wspotczynnika (FV)
w oprogramowaniu analizatora ADVIA Chemistry. W tym celu nalezy wykonaé czynnosci opisane
w Podreczniku Operatora analizatora ADVIA. W razie potrzeby prosimy o kontakt z Centrum
Obstugi Klienta firmy Siemens w celu uzyskania dodatkowej pomocy.
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Dodatnie odchylenie wynikéw oznaczen wykonanych przy uzyciu testéw do oznaczania
bilirubiny bezposredniej (DBIL_2) oraz bilirubiny catkowitej (TBIL_2) obserwowane po
kalibracji przy pomocy kalibratoréw Chemistry z wielu serii

RYSUNEK 1: Poréwnanie metod / wykresy korelacji i roznic (%) pomiedzy wynikami oznaczen
probek pacjentéw wykonanych przy uzyciu testéw (A) ADVIA DBIL_2 oraz (B) ADVIA TBIL_2
kalibrowanych przy pomocy kalibratora RANDOX CAL 3 z serii 0 numerze 1014UE oraz
wzorcowej partii kalibratora Chem Cal oraz przy uzyciu testow (C) ADVIA Chemistry DBIL_2; oraz
(D) ADVIA TBIL_2 kalibrowanych przy pomocy kalibratora RANDOX CAL 3 z serii 0 numerze
1162UE oraz wzorcowej partii kalibratora Chem Cal.
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C- ADVIA DBIL_2
Kalibrator RANDOX CAL 3 z serii 1162UE w poréwnaniu z wzorcowa

partig kalibratora Chem Cal
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D- ADVIA TBIL_2
Kalibrator RANDOX CAL 3 z serii 1162UE w poréwnaniu z
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Dodatnie odchylenie wynikéw oznaczen wykonanych przy uzyciu testéw do oznaczania
bilirubiny bezposredniej (DBIL_2) oraz bilirubiny catkowitej (TBIL_2) obserwowane po
kalibracji przy pomocy kalibratoréw Chemistry z wielu serii

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczgcg bezpieczenstwa stosowania (ACHC20-10.B1a.OUS.CHC) z czerwca
2020 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, zatytulowang Dodatnie
odchylenie wynikdw oznaczen wykonanych przy uzyciu testow do oznaczania bilirubiny
bezposredniej (DBIL_2) oraz bilirubiny catkowitej (TBIL_2) obserwowane po kalibracji przy
pomocy kalibratorow Chemistry z wielu serii. Prosimy o przeczytanie pytania ponizej i
zaznaczenie wilasciwej odpowiedzi. Prosimy o przestanie wypetnionego formularza do Siemens
Healthcare Diagnostics na numer faksu podany na dole strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak [ Nie [
informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:
Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Miasto:

Prosimy o przefaksowanie wypetionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer
22 87080 80

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

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Obstugi Serwisowe;j
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