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Pilny komunikat dotyczacy bezpieczenstwa stosowania produktu

Produkt: KALIBRATOR BIOCHEMICZNY, KALIBRATOR BIOCHEMICZNY (LUDZKI)
Kod: 18011, 18044
Identyfikator FSCA: FSCA 25_22

Rodzaj dziatania: Wazny komunikat dotyczacy uzytkowania produktu

Data: 02-11-2022

Odbiorcy: Dystrybutorzy oraz Uzytkownicy koricowi KALIBRATORA BIOCHEMICZNEGO, KALIBRATORA
BIOCHEMICZNEGO (LUDZKIEGO) (kody 18011, 18044) o ponizszych numerach partii:

Szczegoty wyrobow:

KOD Produkt Seria uDI-DI
18011 KALIBRATOR BIOCHEMICZNY 74, 75 8435287180114
18044 KALIBRATOR BIOCHEMICZNY LUDZKI 125, 126, 127, 128 8435287180442

Opis problemu:

W dniu 23 wrzesnia 2022 r. firma BioSystems wystata Komunikat wyjasniajgcy 09/22 dotyczacy
korekty poprawnosci wynikéw biochemicznych materiatéw referencyjnych, w tym takze wartosci
KREATYNINY osigganych metodg Jaffe (skompensowang i nieskompensowang).

Odkrylismy, ze korekta nie powinna zosta¢ wprowadzona liniowo dla catego zakresu pomiarowego.
Ten btad w obliczeniach powoduje btagd w wynikach niskich wartosci zakresu pomiarowego dla
kreatyniny skompensowanej i nieskompensowane;.

Btad ten prowadzi do uzyskania wyzszych wartosci niz jest to oczekiwane oraz moze wptyngé na
wyniki pacjentéw w surowicy i osoczu w gornej granicy wartosci referencyjnych (zakres krytyczny).

Z tego powodu, konieczne jest, aby uzy¢ wartosci KERATYNINY dla kalibratoréw i kontroli podane
w tabeli wartosci wersja 3.
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Wptyw na wyniki pacjentow:

Wyzsze niz oczekiwane wyniki kreatyniny w zakresie krytycznym dla préobek surowicy i osocza moga
prowadzi¢ do nieprawidtowej diagnozy pacjentéw. Wyniki pacjentéw, ktére mieszczg sie w ponizszych
przedziatach mogg by¢ do 17% wyzsze.

Surowica i osocze (Jaffe metoda nieskompensowana) Przedziaty do sprawdzenia*:

Mezczyzni 1.3-1.7 mg/dL =115 - 150 umol/L
Kobiety 1.1-1.5 mg/dL =97 — 133 umol/L
Surowica i osocze (Jaffe metoda skompensowana) Przedziaty do sprawdzenia*:
Mezczyzni 1.2-1.6 mg/dL =106 — 142 umol/L
Kobiety 0.9-1.3 mg/dL=80-115 umol/L

*Przedstawione wartosci uwzgledniajg wartosci kalibratoréw z Komunikatu wyjasniajgcego (wersja
09/2022)

Wymagane dziatania dla uzytkownika:

e Uzyj wartosci Kreatyniny dla kalibratoréw i kontroli biochemicznych przedstawionych w
tabelach wartosci wersja 3. Dziatanie to ma na celu:
- Nie stosowac sie do Komunikatu wyjasniajgcego 09/2022.
- Nie stosowac sie do tabeli wartosci wersja 2 materiatéw referencyjnych oraz zastgpic je
wersjg 3, ktdrg mozna pobra¢ klikajgc w link: einfo.bio

o Jezeli zostaty zastosowane wartosci referencyjne umieszczone w Komunikacie wyjasniajgcym
09/2022, nalezy rozwazyé mozliwos$¢ ponownego przetworzenia badanych prébek, w ktérych
zastosowano btedne wartosci. Szczegblng uwage nalezy zwrécic¢ na wyniki bliskie zakresu
krytycznego okreslonego w sekcji ,, Wptyw na wyniki pacjentow”. W razie koniecznosci nalezy
poinformowac lekarza.

W celu ponownego przetworzenia probek, mozna:
- Ponownie zbadac proébki

- Ponownie obliczy¢ wyniki zgodnie z instrukcjg zawartg w Przewodniku technicznym
(zatacznik 1).

e Zachowaj ten list w dokumentacji laboratorium.

e Przedstaw dokument personelowi szpitala/ placéwki opieki zdrowotnej, ktory powinien
wiedzie¢ o powstatym problemie w kwestii bezpieczenistwa. Jezeli produkty bedace

przedmiotem tego komunikatu zostaty przekazane do innych laboratoridow, nalezy dostarczy¢
im kopie niniejszego listu.
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Rozpowszechnianie komunikatu dotyczgcego bezpieczenstwa stosowania produktu

Niniejszy komunikat musi zostac przekazany wszystkim osobom wewnatrz Panstwa organizacji lub
organizacji zewnetrznej oraz uzytkownikom korcowym, ktéry mogli otrzymaé wyroby bedace
przedmiotem dokumentu.

Informacje kontaktowe:

W przypadku wystgpienia incydentu dotyczgcego przedmiotu niniejszego Komunikatu z udziatem
pacjenta lub uzytkownika, nalezy bezzwtocznie zgtosi¢ go do lokalnego Dziatu Obstugi Klienta oraz
mailowo pod adresem customersupport@biosystems.es.

Nizej podpisany o$wiadcza, ze niniejszy Komunikat zostat wystany do odpowiednich organdw.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i dziekujemy za wspodtprace.
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Cosin Brave, 30. 08030 BCH
HIF: ADBGTEEZ

Teresa M Cortés Colomé
Person Responsible of Regulatory Compliance

BioSystems S.A. — Costa Brava 30 — 08030 Barcelona — Spain
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Przewodnik techniczny

Niniejszy przewodnik techniczny stuzy do ponownego obliczenia wartosci kreatyniny osigganych metodg Jaffe skompensowang i nieskompensowang,
wykorzystujgc wartosci kreatyniny Kalibratora biochemicznego lub Kalibratora biochemicznego (ludzkiego) opisane w komunikacie wersja 09/2022 oraz tabeli
wartosci wersja 2.

Ponowne obliczenia sg zalecane dla wartosci steze mieszczacych sie w ponizszych przedziatach:

Surowica i osocze (Jaffe metoda nieskompensowana) Przedziaty do sprawdzenia*:

Mezczyzni 1.3-1.7 mg/dL=115-150 umol/L

Kobiety 1.1-1.5mg/dL =97 — 133 pmol/L 8
Surowica i osocze (Jaffe metoda skompensowana) Przedziaty do sprawdzenia*: &
Mezczyzni 1.2-1.6 mg/dL =106 — 142 umol/L
Kobiety 0.9-1.3 mg/dL=80-115 umol/L

*Przedstawione wartos$ci uwzgledniajg wartosci kalibratorow z Komunikatu (wersja 09/2022)

Aby dokona¢ ponownego obliczenia, zastosuj ponizsze réwnanie w zaleznosci od metody, rodzaju badanej prébki oraz jednostek uzytych do przedstawienia
wynikow:
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Metoda Jaffe nieskompensowana:

Metoda Jaffe skompensowana:

Costa Brava 30,
08030 Barcelona (Spain)
t.+34 933110000

Prébka Jednostka uzyta do Réwnanie Przyktad
przedstawienia wynikow
Surowica mg/dL ., _ Poprzednia wartos¢ | Poprzednia warto$¢ = 1 mg/dL
i osocze Nowa wartosc = 1.12 Nowa wartos¢ = 1/1.12 = 0.89 mg/dL
Surowica pumol/L , , _ Poprzednia wartos$¢ | Poprzednia warto$¢ =9 pmol/L
: Nowa wartosc = iy
i osocze 1.12 Nowa wartos¢ = 95/1.12 = 84.8 umol/L
Prébka Jednostka Réwnanie Przyktad
uzyta do
przedstawieni
a wynikow
Surowica mg/dL ,, Poprzednia warto$¢ — 0.044 | Poprzednia warto$¢ = 1 mg/dL
. Nowa wartosc = »
i osocze 1.12 Nowa wartos¢ = (1-0.044) / 1.12 = 0.85 mg/dL
Surowica pumol/L ,, Poprzednia warto$¢ —3.96 | Poprzednia warto$¢ = 95 umol/L
. Nowa wartosc = 14
i osocze 1.12 Nowa wartos¢ = (95 - 3.96) / 1.12 = 81.3 umol/L
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