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

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

Table 1. Produkt(-y) ADVIA Chemistry, ktérego(ktérych) dotyczy ten problem

Niepowtarzalny kod
Numer SMN (numer identyfikacyjny
materiatowy firmy wyrobu (Unique Numer serii
Test Kod testu Siemens) Device Identification,
uDI)
glutagglrgtrpaa;sfera GGT 10309495 (20 ml) 00630414508344 Wszystkie
7a 10316298 (70 mL) 00630414209753 serie

Przyczyna powiadomienia Klienta

W listopadzie 2020 roku firma Siemens Healthcare Diagnostics Inc. wydata informacije o pilnym
dziataniu naprawczym dotyczgcym wyrobu medycznego ACHC21-02.A.US.CHC. Klienci zostali
poinformowani, ze precyzja testu ADVIA Chemistry GGT (%CV) moze wykraczaé poza podane w
instrukciji uzytkowania zakresy dla prébek przy stezeniach wynoszgcych od 27 — 42 U/L. Firma
Siemens przeprowadzita wstepne dochodzenie w celu oceny precyzji odczynnika GGT, uzywajac
pule ludzkiej surowicy. Uzyskane wstepne dane potwierdzity podang w charakterystyce dziatania
powtarzalnos¢ oraz precyzje wewnatrzlaboratoryjng na poziomie <8% CV przy stezeniu GGT
wynoszgcym okoto 27 — 42 U/L.

Celem niniejszego powiadomienia jest przekazanie zaktualizowanych informacji o
przeprowadzonym dochodzeniu oraz instrukcji dotyczgcych dziatan, ktére muszg zostac podjete
przez Pahstwa laboratorium. Problem ten jest réwniez powigzany z wystepowaniem flag U/u.
Problem ten dotyczy wszystkich obecnych i kolejnych serii odczynnika. Nie wszystkie wktady
odczynnikowe sg dotkniete tym problemem. Firma Siemens aktywnie pracuje nad wdrozeniem
rozwigzania.

Wstepne dochodzenie potwierdzito powtarzalno$¢ i precyzje wewnatrzlaboratoryjng na poziomie
<8% CV przy stezeniu GGT wynoszgcym okoto 27 — 42 U/L, podane w charakterystyce dziatania,
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natomiast dodatkowe badania wykazaty niedoktadno$¢ wewnatrzlaboratoryjng na poziomie <10%
CV. Jak wynika z dodatkowych badan, precyzja powtarzalnosci pozostaje na poziomie <8% CV.

Ponadto dochodzenie firmy Siemens potwierdzito wzrost czestotliwosci wystepowania flag U/u w
miare zblizania sie daty uptywu terminu waznosci serii odczynnika. Flagi ,U” i ,u” moga sie pojawi¢
w odniesieniu do proby zerowej odczynnika (Reagent Blank, RBL), kalibracji, kontroli jakosci (QC)
oraz oznaczen probek pacjentéow. Jak opisano w instrukcji obstugi, flaga U/u wskazuje na
nieprawidtowg absorbancje reakciji.

Zagrozenie dla zdrowia

Istnieje niewielkie prawdopodobienstwo wystgpienia skutkéw klinicznych obserwowanej
niedokfadnosci przy dolnej granicy zakresu pomiarowego lub obecnosci flag U/u. Firma Siemens
nie zaleca retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikéw.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient
o Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panhstwa placéwki zapoznat sie z tym pismem.
¢ Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi w punkcie ,Dodatkowe informacije”.

o W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy skuteczno$é podjetych
dziatan naprawczych zatgczony do niniejszego pisma.

o Jezeli otrzymali Pahstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chordb lub zdarzen
niepozadanych majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowa¢ sie z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds.
wsparcia technicznego.

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia
technicznego.

Dodatkowe informacje
W przypadku niedoktadnosci:

o Nalezy sprawdzi¢ i stosowac¢ zaktualizowang precyzje wewnatrzlaboratoryjng podang w
charakterystyce dziatania na poziomie <10% CV przy stezeniu GGT wynoszgcym okoto 27

— 42 U/L.
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W przypadku flag U/u:

o Nie nalezy akceptowac préby zerowej odczynnika (RBL) lub kalibracji z flage U/u na
ekranie z wynikami kalibracji testu ADVIA Chemistry XPT lub na ekranie ADVIA Chemistry
XPT/1800/2400 RealTime Monitor.

¢ Nie nalezy raportowac wynikow oznaczen GGT w probkach pacjentow z flagami U/u.

o Nalezy powtérzy¢ oznaczenie prébki przy uzyciu nowego wktadu odczynnikowego o tym
samym lub innym numerze serii. Jezeli wynik po powtdrzeniu oznaczenia lub rozcienczeniu
prébki nie zawiera flagi U/u, wynik moze by¢ raportowany.

o W przypadku zaobserwowania powtarzajgcych sie btedoéw kalibraciji lub flag U/u w
oznaczeniach prébek kontrolnych (QC) lub prébek pacjentéw wykonywanych przy uzyciu
nowego wkfadu odczynnikowego, nalezy skontaktowac sie z lokalnym zdalnym serwisem
firmy Siemens lub lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia technicznego w
celu uzyskania dalszej pomocy.

ADVIA jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

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

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczgcg
bezpieczenstwa stosowania ACHC21-02.B.OUS.CHC z kwietnia 2022 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare
Diagnostics, zatytutowang ,Odczynnik do oznaczania gamma-glutamylotransferazy (GGT) — niedoktadnos$¢ przy dolnej
granicy zakresu pomiarowego”. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wlasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrécenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjami podanymi na
dole tej strony.
1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej informac;ji Tak [ Nie [J

dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

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

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza pocztg elektroniczng na adres:
medycyna.pl@siemens-healthineers.com

lub 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 Healthineers ds. wsparcia
technicznego:

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
Tel.0800 120 133 - Centrum Operacyjne Serwisu
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