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Wrzesien / Pazdziernik 2013

Systemy ADVIA Chemistry

Kalibrator Siemens Chemistry, numery serii 090445B i 090445C, ponowne
przypisanie wartosci dla bilirubiny bezposredniej (DBIL_2)

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

Table 1. Kalibrator, ktorego sprawa dotyczy

Kalibrator | Numer Numer Numer czesci Numer Data
materiato | referencyjny partii waznosci
wy Siemens
Siemens (REF)

(SMN)

Kalibrator 10312279 | 09784096 T03-1291-62 0904458 2014-07

S|eme'ns 090445C 2014-10

Chemistry

Przyczyna korekty parametrow uzytkowych produktu

Siemens Healthcare Diagnostics przeprowadza korekte parametréw uzytkowych Kalibratora
Siemens Chemistry, numery serii 090445B i 090445C, w systemach ADVIA® Chemistry 1200,
1650, 1800 2400. Wartosci (SSVs) dotyczace testu bilirubiny bezpos$redniej (DBIL_2) zostaty w
przypadku powyzej wymienionych serii wyznaczone ponownie. Firma Siemens ustalita, ze SSVs
testu DBIL_2, funkcjonujace obecnie wartosci w przypadku tych serii, moga spowodowac srednie
odchylenie rzedu +7-9% w materiale kontrolnym oraz prébkach badanych na poziomie 3 mg/dl.
Niniejsze pismo zawiera zweryfikowane wartosci SSVs dla testu DBIL_2 wykonywanego przy
uzyciu kalibratora biochemicznego o, numerach serii 090445B i 090445C.

Ryzyko dla zdrowia

Nieznaczne dodatnie odchylenie poziomu bilirubiny bezposredniej obserwowane jest przy
wartosciach mniej wiecej dziesie¢ razy wyzszych niz zakres referencyjny. W przypadkach
hiperbilirubinemii zwigzanych z zakrzepica watrobowa, zawyzony wynik nie bedzie mie¢ wptywu
na wartosc¢ kliniczna testu przeprowadzonego na potrzeby diagnozy uzupetniajacej. W
przypadkach hiperbilirubinemii, w ktérych badanie wykonuje sie w celu oszacowania poziomu
bilirubiny posredniej w potaczeniu z bilirubing catkowitg, catkowita bilirubina bedzie nieznacznie
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Kalibrator Siemens Chemistry Numery partii 090445B i 090445C Zmiana parametréw testu
bilirubiny bezposredniej (DBIL_2) wykonywanego przy uzyciu urzgdzenia ADVIA Chemistry

niedoszacowana. Nie wptynie to jednak na interpretacje kliniczng wynikéw testu. Na przyktad: w
przypadkach zo6ttaczki niemowlecej, ze wzgledu na nierozwiniety w petni glukuronianowy szlak
metaboliczny niemowlecia, podstawowa forma bilirubiny jest i pozostanie bilirubina posrednia.
Niewielkie odchylenie od oczekiwanego niskiego poziomu bilirubiny bezposredniej nie bedzie
mie¢ wptywu na diagnoze ani opieke. Wsteczna rewizja wynikéw nie jest konieczna, niemniej
przeglad wynikow badan uzyskanych z wykorzystaniem serii, ktérych dotyczy omawiana
kwestia, moze by¢ przydatny, jezeli zaobserwowano przesuniecie wzgledem grupy referencyjnej.
Tres¢€ niniejszego pisma powinni Panstwo oméwic z Paristwa dyrektorem medycznym.

Dziatania, ktére powinien podjac klient

W przypadku korzystania z kalibratora Chemistry, numery partii 090445B i 090445C, nalezy w
odniesieniu do DBIL_2 stosowaé ponownie wyznaczone SSV, przedstawione w Tabeli 2.

Table 2. Ponownie wyznaczone wartosci (SSVs) dla bilirubiny bezposredniej
(DBIL_2) oznaczanej przy uzyciu analizatoréw biochemicznych ADVIA w
Kalibratorze Siemens Chemistry, nr serii 090445B (data waznosci 2014-07) oraz
090445C (data waznosci 2014-10)

Seria Obecne SSVs, bilirubina Ponownie wyznaczone SSVs,
kalibratora bezposrednia bilirubina bezposrednia
(jednostki tradycyjne i jednostki  (jednostki tradycyjne i jednostki
SI) SI)
0904458 4,25 mg/dL (73 pmolil) 3,83 mg/dL (66 pmoliL)
090445C 4,25 mg/dL (73 pmolil) 3,84 mgl/dL (66 pmolilL)

Prosimy o zachowanie niniejszego pisma w Paristwa dokumentacji laboratoryjnej i przekazanie
go osobom, ktére mogty otrzymac omawiany produkt.

Przepraszamy za utrudnienia spowodowane przez te sytuacje. W przypadku jakichkolwiek pytan,
prosimy o kontakt z Paristwa lokalnym centrum rozwigzan technicznych firmy Siemens lub
lokalnym przedstawicielem wsparcia technicznego firmy Siemens.

ADVIA jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.
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Kalibrator Siemens Chemistry, numery partii 090445B i 090445C, zmiana parametréw testu
bilirubiny bezposredniej (DBIL_2) wykonywanego przy uzyciu urzgdzenia ADVIA Chemistry

FORMULARZ EFEKTYWNOSCI KOREKTY PARAMETROW UZYTKOWYCH PRODUKTU

Kalibrator biochemiczny, numery serii 090445B i 090445C, - zmiana wartosci przypisanych dla
bilirubiny bezposredniej (DBIL_2) wykonywanej przy uzyciu analizatoréw biochemicznych ADVIA.

Niniejszy formularz ma na celu potwierdzenie otrzymania zatgczonej Waznej informac;ji z
wrzesnia 2013 roku dotyczgcej bezpieczenstwa uzytkowania produktu, zwigzanej z kalibratorem
Siemens Chemistry, numery serii 090445B i 090445C, i dotyczgcej ponownego przypisania
wartosci na potrzeby testu bilirubiny bezposredniej (DBIL_2) wykonywanego przy uzyciu
analizatoréw biochemicznych ADVIA [10816428 Wer. A]. Prosimy o zapoznanie si¢ ze
wszystkimi pytaniami i udzielenie wtasciwej odpowiedzi. Nastepnie prosimy o przestanie
wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics, na numer faksu wskazany u dotu
strony.

1. Przeczytatam/-em i zrozumiatam-em instrukcje zawarte w waznej Tak [ Nie [
informacji z wrzeénia 2013 dotyczacej bezpieczeristwa
uzytkowania produktu, dostarczonej przez Siemens.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

Stanowisko: Numer konta:

Instytucja: Numer seryjny
urzadzenia:

Ulica:

Miejscowosc: Kraj:

Telefon:

PROSIMY O PRZEStANIE FAKSEM NINIEJSZEGO WYPELNIONEGO FORMULARZA POD NUMER
22 87080 80

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel. 0 800 120 133 — Centrum Opieki Serwisowej
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