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System chemii klinicznej ADVIA®1800
System chemii klinicznej ADVIA® 2400
ADVIA® Chemistry XPT

Odczynnik do oznaczania gamma-glutamylotransferazy (Gamma-Glutamyl
Transferase, GGT) — niedoktadnos$¢ przy dolnej granicy zakresu pomiarowego

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo lub mogli Panstwo otrzymaé nastepujacy
produkt:

Tabela 1.0dczynniki ADVIA Chemistry, ktérych dotyczy ten problem

Numer SMN (numer
Test Kod testu materiatowy firmy Numer serii
Siemens)
Gamma- 10309495 (20 mL)
glutamylotransferaza ceT 10316298 (70 mL) WSZYSTKIE

Przyczyna dziatan naprawczych

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

Firma Siemens Healthcare Diagnostics, Inc. potwierdzita, ze w niektorych analizatorach
wspotczynnik zmiennosci (%CV) dla odczynnika do oznaczania gamma-glutamylotransferazy
(GGT) w systemach ADVIA Chemistry moze odbiega¢ od (wewnatrzseryjnej) powtarzalnosci
podanej w charakterystyce dziatania w instrukcji uzytkowania testu ADVIA Chemistry GGT.
Zwiekszong niedoktadnosc¢ obserwuje sie tylko przy niskich stezeniach wynoszacych okoto 27-
42 U/L. Niedoktadnos¢ obserwowana przy tych niskich stezeniach nie wptywa na wyniki
oznaczen wykonanych przy uzyciu materiatu do kontroli jakosci.

Firma Siemens przeprowadzita wstepne dochodzenie w celu oceny precyzji odczynnika ADVIA
GGT, uzywajac pule ludzkiej surowicy. Uzyskane wstepne dane potwierdzajg powtarzalno$é
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Odczynnik ADVIA Chemistry do oznaczania gamma-glutamylotransferazy (Gamma-Glutamyl
Transferase, GGT) — niedoktadnoS$c¢ przy dolnej granicy zakresu pomiarowego

oraz podang w charakterystyce dziatania precyzje wewnatrzlaboratoryjng na poziomie <8% CV
przy stezeniu GGT wynoszgcym okoto 27 U/L — 42 U/L.

Punkt dotyczacy precyzji w instrukcjach uzytkowania testu do oznaczania GGT w analizatorach
ADVIA Chemistry oraz ADVIA XPT zostanie zaktualizowany po zakonczeniu dochodzenia.
Zaktualizowane instrukcje uzytkowania zostang przestane do Biblioteki Dokumentéw, gdzie
wszyscy zarejestrowani uzytkownicy, ktérzy wybiorg opcje otrzymywania alertdéw, zostang
powiadomieni o zaktualizowanej instrukcji uzytkowania.

Informacje dotyczgce odczynnika do oznaczania GGT przekazane w niniejszym piSmie
zastepujg informacje podane w biezacych instrukcjach uzytkowania testéw ADVIA Chemistry
oraz ADVIA XPT do czasu aktualizacji tych instrukcji. Oczekuje sig, ze instrukcje uzytkowania
zostang zaktualizowane i udostepnione najpézniej w maju 2021 roku.

Zagrozenie dla zdrowia

Zaobserwowane zwiekszenie niedoktadnosci oznaczen GGT nie prowadzitoby do
klinicznie znaczacych réznic w leczeniu pacjentow i jest uznawane za nieistotne.

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient
W przypadku produktu wymienionego powyzej nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci:

1. Nalezy sprawdzi¢ i stosowa¢ wstepng precyzje podang w charakterystyce dziatania na
poziomie <8% CV przy stezeniu GGT wynoszgcym okoto 27 U/L — 42 UJ/L.

2. Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placéwki zapoznat sie z tym pismem.

3. W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odestac formularz sprawdzajgcy efektywno$¢ podjetej akcji
naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

4. Jezeli otrzymali Panhstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczace chordb Ilub zdarzen
niepozgdanych majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowac¢ sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub
lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci 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.

ADVIA jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.
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Odczynnik ADVIA Chemistry do oznaczania gamma-glutamylotransferazy (Gamma-Glutamyl
Transferase, GGT) — niedoktadnoS$c¢ przy dolnej granicy zakresu pomiarowego

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Odczynniki ADVIA Chemistry do oznaczania gamma-glutamylotransferazy (Gamma-
Glutamyl Transferase, GGT) — niedoktadnos¢ przy dolnej granicy zakresu pomiarowego.

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczenstwa stosowania ACHC21-02.A.0US.CHC z listopada 2020
roku, przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczacg odczynnikéw ADVIA
Chemistry do oznaczania gamma-glutamylo-transferazy (GGT) — niedoktadnos¢ przy dolnej
granicy zakresu pomiarowego. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie
wiasciwej odpowiedzi. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare
Diagnostics pod numer podany na dole strony.

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

Imie i nazwisko osoby wypetniajgce;j
kwestionariusz:

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

Prosimy o przefaksowanie wypetionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer
22 870 80 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 Operacyjne Serwisu

Siemens Healthcare Diagnostics, Inc.
511 Benedict Ave.
Tarrytown, NY 10591
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