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N antysurowica przeciwko ludzkiej ceruloplazminie
- Ujemne odchylenie wynikéw oznaczenh wykonywanych przy uzyciu odczynnika N

Protein Standard SL oraz materiatu do kontroli jakosci N/T Protein Control SL

Drogi Kliencie,

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymaé nastepujacy produkt do oznaczania

ludzkiej ceruloplazminy:

Tabela 1. Produkt(y), ktérego dotyczy ten problem

Kod
Test produktu Numer SMN Numer serii Data waznosci

083611A, 083611B, 083611C,
083611D 2017-07-11
083612, 083612A, 083612B 2017-10-14

Odczynnik N Protein

Stand’;rd SL OQIM13 | 10446073 083614A, 083614B, 083614C 2018-01-27
82221 2’008361 5A, 083615B, 2018-04-11
083616B, 083616C, 083616D 2018-07-30
084647, 084647B, 084647D, 2017-09-13

Materiat do kontroli 084647E, 084647 F

jakosci N/T Protein OQIN13 | 10446076

Control SL/L 084648A, 084648B, 084648D, 2018-04-30
084648E, 084648F, 084648G
084749, 084749A, 0847498, 2017-09-17

Materiat do kontroli 084749C, 084749E, 084749F

jakosci N/T Protein 0OQIO013 | 10446082

Control SL/M 084750A, 084750C, 084750D,
084750 F, 084750G 2018-02-03
084847, 084847C, 084847D, 2017-06-13
084847E, 084847 F

Materiat do kontroli

jakosci N/T Protein 0OQIP13 | 10446086 084848, 084848B, 084848C, 20171217

Control SLH 084848F, 084848G, 084848K
084849A, 084849B, 084849 F 2018-07-04
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N antysurowica przeciwko ludzkiej ceruloplazminie
- Ujemne odchylenie wynikéw oznaczenh wykonywanych przy uzyciu odczynnika N
Protein Standard SL oraz materialu do kontroli jakosci N/T Protein Control SL

Przyczyna akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita ujemne odchylenie, wynoszgce okoto -20%, wynikéw
oznaczen uzyskanych przy uzyciu antysurowicy przeciwko ludzkiej ceruloplazminie kalibrowanej przy
uzyciu N/T Protein Standard SL z serii podanych w Tabeli 1. Podobne odchylenie wynikéw wystepuje w
oznaczeniach ceruloplazminy wykonywanych przy uzyciu materiatu do kontroli jakosci N/T Protein
Control SL.

Odchylenie wartosci przypisanych standardowym odczynnikom i materiatom do kontroli jakosci, ktérych
dotyczy ten problem, prowadzi do uzyskania nizszego wyniku niz w przypadku standardowych
odczynnikow z prawidtowo przypisanymi wartosciami.

Uwaga: Dziatanie N antysurowicy przeciwko ludzkiej ceruloplazminie jest zgodne z przeznaczeniem.
Zagrozenie dla zdrowia

Prébki pacjentow, w ktérych rzeczywiste stezenie ceruloplazminy wynosi do +20% powyzej dolne;j
granicy zakresu referencyjnego, moga zostac niestusznie uznane za wykraczajgce poza dolng granice
zakresu referencyjnego.

Ogodline zagrozenie dla zdrowia jest znikome. Nieprawidiowe wyniki oznaczenia ceruloplazminy
wymagatyby wyjasnienia, co wigzatoby sie z konieczno$cig przeprowadzenia dodatkowych badan
laboratoryjnych i klinicznych. Wyniki testu nalezy zawsze interpretowac z uwzglednieniem historii
choroby pacjenta, objawow klinicznych oraz innych wynikéw.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

Firma Siemens Healthcare Diag. przypisata prawidtowe wartosci tym seriom standardowych odczynnikéw i materiatow
do kontroli jakosci, w ktérych dostepny byt wystarczajgcy materiat do przypisania nowych wartosci. Mozna uzywac
tych standardowych odczynnikéw i materiatéw do kontroli jakosci do oznaczania ceruloplazminy, korzystajgc przy

tym ze skorygowanych wartosci i dopuszczalnych zakresow, ktore zostaty im przypisane.

W zwigzku z tym nalezy postepowac w nastepujgcy sposob:

¢ Nalezy przeprowadzi¢ ponowng kalibracje metody oznaczania ceruloplazminy przy uzyciu N
Protein Standard SL z serii wymienionych w Tabeli 2, korzystajgc z wartosci podanych w Tabeli 2.

e Nalezy uzywac zakresow dla materiatu do kontroli jakosci N/T Protein Control SL podanych w
Tabeli 2 w odniesieniu do zakreséw dla ceruloplazminy okreslonych w Tabeli 2.

¢ Nie nalezy wykonywac oznaczeh ceruloplazminy przy uzyciu tych serii materiatow do kontroli
jakosci N/T Protein Control SL oraz odczynnikéw N Protein Standard SL wymienionych w Tabeli 1,
dla ktérych nie podano nowo przypisanych wartosci w Tabeli 2.
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N antysurowica przeciwko ludzkiej ceruloplazminie
- Ujemne odchylenie wynikéw oznaczenh wykonywanych przy uzyciu odczynnika N
Protein Standard SL oraz materialu do kontroli jakosci N/T Protein Control SL

Tabela 2. Skorygowane wartosci docelowe i dopuszczalne zakresy dla ceruloplazminy

Produkt Kod Seria i Data Przypisana Dopuszczalne zakresy
produktu/ | wszystkie waznosci wartosé (g/L)
nr ref sufiksy (g/L)
Odczynnik N oQiM 083615 2018-04-11 | 0,388 nie dotyczy
Protein- .
Standard SL 083616 2018-07-30 | 0,354 nie dotyczy
Materiat do OQIN 084647 2017-09-13 | 0,247 0,21 do | 0,284
kontroli
jakosci N/T 084648 2018-04-30 | 0,271 0,23 do | 0,312
Protein-
Control SL/L
Materiat do oQlo 084749 2017-09-17 | 0,423 0,36 do | 0,486
kontroli
jakosci N/T 084750 2018-02-03 | 0,416 0,354 do | 0,478
Protein -
Control SL/M
Materiat do oaQlP 084848 2017-12-17 | 0,508 0,432 do | 0,584
kontroli
jakosci N/T 084849 2018-07-04 | 0,528 0,449 do | 0,607
Protein-
Control SLH

Uwaga: Podane na butelce przypisane wartosci dla wszystkich innych analitéw pozostajg bez zmian.

¢ Oczekuje sie, ze nowa ptyta CD z danymi serii bedzie dostepna w maju 2017 roku. Bedzie ona

zawierac poprawione docelowe wartosci stezenia ceruloplazminy dla odczynnika N Protein
Standard SL oraz materiatéw do kontroli jakosci N/T Protein Control SL/L, SL/M, SL/H.

e Oczekuje sig, ze nowe pliki do bezpiecznego pobrania bedg dostepne w maju 2017 roku. Beda
one zawiera¢ poprawione docelowe warto$ci stezenia ceruloplazminy dla odczynnika N Protein

Standard SL oraz materiatéw do kontroli jakosci N/T Protein Controls SL/L, SL/M, SL/H.

o Jezeli przypisane wartosci zostaly przez Panhstwa zmienione recznie, prosimy o sprawdzenie, czy

nie zostaty one nadpisane wskutek uzywania ptyty CD z danymi serii/pliku do bezpiecznego
pobrania z marca 2017 roku lub z wcze$niejszego miesigca.

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

e W ciggu 30 dni nalezy wypetnic i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podjetej akciji
naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

o Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce choréb lub zdarzen niepozgdanych

majgcych zwigzek z oznaczeniami ceruloplazminy wykonywanymi przy uzyciu produktow
wymienionych w Tabeli 1, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lokalnym Centrum Obstugi
Klienta firmy Siemens lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia
technicznego.

Siemens Healthcare Diagnostics Products GmbH Strona3z5
Wszelkie prawa zastrzezone.

Emil-von-Behring Strasse 76 Wazna informacja dotyczaca dziatania naprawczego BR-
D — 35041 Marburg, Niemcy 03817_OUS — maj 2017 .



N antysurowica przeciwko ludzkiej ceruloplazminie
- Ujemne odchylenie wynikéw oznaczenh wykonywanych przy uzyciu odczynnika N
Protein Standard SL oraz materialu do kontroli jakosci N/T Protein Control SL

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium i przestanie go wszystkim osobom,
ktore 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 lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds.
wsparcia technicznego.

Z powazaniem,

i. V. Dr. Norbert Dedner i. A. Dr. Christian Mirwaldt
Starszy Dyrektor Menadzer ds. Marketingu
Systemy Jakosci i Zgodnosci Globalny Marketing, Biatka Osocza
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N antysurowica przeciwko ludzkiej ceruloplazminie
- Ujemne odchylenie wynikéw oznaczen wykonywanych przy uzyciu odczynnika
N Protein Standard SL oraz materiatu do kontroli jakosci N/T Protein Control SL

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

N antysurowica przeciwko ludzkiej ceruloplazminie
- Ujemne odchylenie wynikéw oznaczen wykonywanych przy uzyciu odczynnika N Protein
Standard SL oraz materiatu do kontroli jakosci N/T Protein Control SL

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Pafnstwo zataczong wazng informacje
dotyczgcy dziatania naprawczego BR-03817_0OUS z maja 2017 roku, przestang przez firme Siemens
Healthcare Diagnostics, dotyczacy ,N antysurowicy przeciwko ludzkiej ceruloplazminie - Ujemne odchylenie
wynikow oznaczen wykonywanych przy uzyciu odczynnika N Protein Standard SL oraz materiatu do

kontroli jakosci N/T Protein Control SL”.

Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics na numer faksu podany na dole
strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak [} Nie O
informaciji dotyczacej dziatania naprawczego BR-03817_0OUS
przekazanej w tym pismie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucija: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewoddztwo:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza 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 Opieki Serwisowej
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