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Dodatnie odchylenie wynikéw oznaczen wykonanych przy uzyciu testéw do
oznaczania bilirubiny bezposredniej (DBIL_2) oraz bilirubiny catkowitej
(TBIL_2) obserwowane po kalibracji przy pomocy kalibratoréw Chemistry z
wielu serii

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo lub mogli otrzymac nastepujgcy produkt:

Table 1. Produkt przeznaczony do uzytku z systemami do analiz chemicznych
ADVIA® Chemistry, ktérego dotyczy ten problem:
Numer SMN / Data
: Numer .. | uptywu Data
Kalibrator referencyjny firmy Numer seril terminu dystrybucji
Siemens (REF) waznosci
Kalibrator 534177 2021-09-30 2019-12-31
Chemistry 10312279 / 09784096
534177A 2021-10-31 2020-03-28
534177B 2021-12-31 2020-01-17
534177C 2022-01-31 2020-02-24
534177D 2022-03-31 2020-06
960742 2022-05-31 2020-06

Przyczyna dziatan naprawczych

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o problemie z kalibratorem Chemistry (Chem Cal)
z serii podanych w Tabeli 1 powyzej oraz przekazanie instrukcji dotyczgcych dziatan, ktére muszg
zosta¢ podjete przez Panstwa laboratorium.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics zaobserwowata dodatnie odchylenie wynikéw kontroli
jakosci (QC) oraz oznaczen prébek pacjentdéw wykonanych przy uzyciu testéw do oznaczania
bilirubiny bezposredniej (DBIL_2) oraz bilirubiny catkowitej (TBIL_2) w systemie ADVIA Chemistry
kalibrowanych przy uzyciu kalibratorow Chemistry z serii wymienionych w Tabeli 1. Ustalono, ze
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Dodatnie odchylenie wynikéw oznaczen wykonanych przy uzyciu testéw do oznaczania
bilirubiny bezposredniej (DBIL_2) oraz bilirubiny catkowitej (TBIL_2) obserwowane po
kalibracji przy pomocy kalibratoréw Chemistry z wielu serii

przyczyng odchylenia byta niestabilnos¢ bilirubiny w przedstawionych seriach kalibratora
Chemistr (Chem Cal). Odchylenie dodatnie moze prowadzi¢ do wynikéw kontroli jakosci, ktore
wykraczajg poza ustalone zakresy laboratoryjne. Mozna réwniez zaobserwowaé btedy kalibraciji.
Reprezentatywne wyniki kontroli jakosci uzyskane podczas wewnetrznych badan dotyczacych
serii Chem Cal, ktérych dotyczy ten problem, zostaty przedstawione w Tabeli 2 ponizej. Podobne
wyniki uzyskano w badaniach oznaczen prébek pacjentow.

Tabela 2: Reprezentatywne wyniki wewnetrznych badan dotyczacych kontroli jakosci
podczas korzystania z kalibratoréw z serii, ktérych dotyczy ten problem, w poréwnaniu z

wartosciami oczekiwanymi

Wyniki
uzyskane
podczas
Seria Oczekiwana korzystania z
produktu Poziom . ] Oczekiwany kalibratorow .
. srednia - Odchylenie
Test do kontroli ma/dL zakres Z serii, o
kontroli jakosci 9 mg/dL (umol/L) ktorych 0
. £ (umol/L)
jakosci dotyczy ten
problem
mg/dL
(umol/L)
Bio-Rad 1 0,3(5,1) 0,2-0,4(3,4-6,8) 0,3 (5,1 0%
. 2 1,4 (23,9) 1,3-15(22,2- 1,7 (29,1) +21%
Multiqual 25.7)
ena 3 24(410) | 20-28(342- 3,2 (54,7) +33%
47980
DBIL 2 47.9)
- Bio-Rad
Pediatric
Control 2 7,5 (128,3) 7,2-78(123,1- 10,1 (172,7) +35%
; 133,4)
Seria
44350
1 0,7 (12,0) 0,6 -0,8 (10,3 - 0,8 (13,7) +14%
Bio-Rad 13,7)
Multiqual 2 3,3(56,4) 3,2-3,4 (54,7 - 3,6 (61,6) +9%
Seria 58,1)
47980 3 7,6 (130,0) 7,2-8,1(123,1 - 8,4 (143,6) +11%
TBIL_2 138,5)
Bio-Rad
Pediatric
Control 2 18,0 (307,8) 17,4 - 18,6 (297,5 - 19,8 (338,6) +10%
Seri 318,1)
eria
44350

Wszystkie inne anality zawarte w Chem Cal spetniajg normy produktowe.

Problem ten ma podobny wptyw na wszystkie dostepne serie Chem Cal, ktére firma Siemens ma
obecnie na stanie. Firma Siemens pracuje nad przywréceniem stabilnosci bilirubiny w Chem Cal.
Uzupetniajgce pismo zostanie wydane, gdy seria kalibratora Chem Cal nadajgca sie do uzytku z
testami DBIL_2 i TBIL_2 bedzie dostepna.
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Dodatnie odchylenie wynikéw oznaczen wykonanych przy uzyciu testéw do oznaczania
bilirubiny bezposredniej (DBIL_2) oraz bilirubiny catkowitej (TBIL_2) obserwowane po
kalibracji przy pomocy kalibratoréw Chemistry z wielu serii

Prowadzone sg obecnie badania w celu ustalenia zrédtowej przyczyny tego problemu.
Zagrozenie dla zdrowia

Wyzej opisany problem dotyczacy kalibratora moze prowadzi¢ do wyraznego opoOznienia w
wykonywaniu oznaczen wskutek niemozliwosci skalibrowania testu lub wskutek uzyskania
wynikéw kontroli jakosci, ktére nie spetniajg kryteriow dopuszczalnosci. Jezeli wyniki kontroli
jakoéci mieszczg sie w zakresie referencyjnym podczas korzystania z serii kalibratoréw, ktérych
dotyczy ten problem, nie oczekuje sie, aby roznica w poréwnaniu z wynikami pacjenta
uzyskanymi przy uzyciu kalibratora niedotknietego tym problemem prowadzita do klinicznie
istotnej réznicy w leczeniu pacjenta. Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wczesniej
uzyskanych wynikow.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

e Prosimy o zaprzestanie uzywania kalibratorow Chem Cal z serii 0 numerach podanych w
Tabeli 1 do kalibrowania testéw DBIL_2 oraz TBIL_2. Serie w dalszym ciggu nadajg sie do
kalibrowania innych analitow zawartych w Chem Cal.

o Wszystkie serie Chem Cal niedotkniete tym problemem i posiadajgce aktualng date waznosci
(niewymienione w Tabeli 1) nalezy zarezerwowac do kalibrowania testéw DBIL_2 oraz TBIL_2.

o Jezeli seria Chem Cal niedotknieta tym problemem nie jest dostepna, mozna korzysta¢ z
surowicy kalibracyjnej poziomu 3 (CAL 3) firmy RANDOX z serii 0 numerze 1024UE, ktorg
firma Siemens ocenita jako wiasciwg alternatywe. Firma Siemens zweryfikowata doktadnos¢
tego kalibratora w systemie chemii klinicznej ADVIA Chemistry poprzez poréwnanie metod
(patrz Rysunek 1 ponizej). Wyniki uzyskane w poszczegoélnych laboratoriach mogg sie roznié.
Firma Siemens zaleca, aby laboratoria zweryfikowaly doktadno$¢ wynikow na podstawie
akceptowalnych wynikéw kontroli jakosci podczas korzystania z kalibratora RANDOX CAL 3
przed raportowaniem wynikow oznaczen probek pacjentéw. Patrz instrukcje w punkcie
,Dodatkowe uwagi” ponizej. Dostepnos¢ produktu moze by¢ ré6zna w zaleznosci od kraju.

o Jezeli powyzsze zalecenia nie sg wtasciwe dla Panstwa laboratorium, zaleca sie zastgpienie
testow ADVIA Chemistry DBIL_2 oraz TBIL_2 alternatywnymi testami.

o W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajacy efektywnos¢ podjetej akciji
naprawczej, zatgczony do niniejszego pisma.

o Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placowki zapoznat sie z tym pismem.

Prosimy o zachowanie niniejszego pisma w dokumentacji laboratorium oraz 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 Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens Healthineers lub z lokalnym
przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia technicznego.

ADVIA jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.
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Dodatnie odchylenie wynikéw oznaczen wykonanych przy uzyciu testéw do oznaczania
bilirubiny bezposredniej (DBIL_2) oraz bilirubiny catkowitej (TBIL_2) obserwowane po
kalibracji przy pomocy kalibratoréw Chemistry z wielu serii

Dodatkowe instrukcje:

Informacje dotyczace zamawiania SUROWICY KALIBRACYJNEJ POZIOMU 3 (CAL 3) firmy
RANDOX:

Nazwa produktu: Surowica kalibracyjna poziomu 3 (CAL 3) firmy RANDOX z serii 0 numerze
1024UE

Numer materiatowy firmy Siemens (SMN) / Numer referencyjny firmy Siemens (REF): 10328299
/ 8492806

Numer katalogowy CAL 2351 firmy RANDOX (w przypadku zamdwienia ztozonego bezposrednio
w firmie RANDOX)

INFORMACIJE O PRODUKCIE: SUROWICA KALIBRACYJNA POZIOMU 3 (CAL 3) (podane w ulotce
dotaczonej do produktu firmy RANDOX):

Wymagania dotyczace przechowywania i stabilnosci bilirubiny:

Nierekonstytuowana: Nierekonstytuowana surowica jest stabilna do uptywu daty waznoéci
podanej butelce.

Rekonstytuowana: Bilirubina w surowicy jest wrazliwa na $wiatto i zaleca sie przechowywanie
surowicy bez dostepu do swiatta. Surowica przechowywana bez dostepu do $wiatta zachowuje
stabilnos¢ przez 1 dzien w temperaturze od +2°C do +8°C. Nie przechowywaé w temperaturze
od +15°C do +25°C. Nie zamrazac.

Przygotowanie do uzytku:

Surowice nalezy rekonstytuowac wytgcznie w sposdb zgodny z nastepujgcag procedura:

1. Ostroznie otworzyc¢ fiolke, unikajgc utraty materiatu.

2. Rekonstytuowac przez dodanie dokfadnie 5 ml wody destylowanej o temperaturze od + 15°C
do + 25°C do fiolki.

3. Zatozy¢ gumowy korek i odstawi¢ na 30 minut z dala od jasnego $wiatta przed uzyciem.

4. Delikatnie obracac kilka razy podczas rekonstytucji, aby zawartos¢ catkowicie sie rozpuscita.
5. Przed uzyciem wymieszac zawartos¢, odwracajgc fiolke. Nie potrzgsac fiolkg, by nie dopuscic¢
do tworzenia sie piany.

Nalezy zadbac o to, by zadna ilos¢ liofilizowanego materiatu nie pozostata nierekonstytuowana.
6. Surowica jest nastepnie gotowa do uzycia w oznaczeniach wykonywanych manualnie lub przy
pomocy zautomatyzowanego urzgdzenia.

Wartosci przypisane

Wartosci przypisane dla testéw TBIL 2 i DBIL 2 zostaly podane w punkcie ,Analizatory
ATELLICA / ADVIA 1200/1650/1800/2400® firmy Siemens” w instrukcji uzytkowania kalibratora
RANDOX CAL 3.

Uwaga: Firma Siemens zweryfikowata uzycie surowicy kalibracyjnej poziomu 3 firmy RANDOX
(CAL 3) z serii 0 numerze 1024UE do kalibracji testow do oznaczania bilirubiny bezposredniej
(DBIL_2) oraz bilirubiny catkowitej (TBIL_2). Firma Siemens nie zweryfikowata dziatania innych
sktadnikéw analitéw zawartych w produkcie RANDOX CAL 3. Firma Siemens zaleca stosowanie
wytgcznie zweryfikowanych kalibratoréw RANDOX CAL 3 z serii o numerze 1024UE.
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Dodatnie odchylenie wynikéw oznaczen wykonanych przy uzyciu testéw do oznaczania
bilirubiny bezposredniej (DBIL_2) oraz bilirubiny catkowitej (TBIL_2) obserwowane po
kalibracji przy pomocy kalibratoréw Chemistry z wielu serii

Petne instrukcje dotyczace korzystania z tego produktu znajdujg sie w instrukcji uzytkowania
RANDOX CAL 3.

KALIBRACJA

Przed uzyciem kalibratora RANDOX CAL 3 do kalibrowania testow TBIL_2 i DBIL_2 nalezy
skonfigurowac¢ definicje kalibratora i wartos¢ wspotczynnika (FV) w oprogramowaniu analizatora
ADVIA Chemistry, wykonujgc czynno$ci opisane w Podreczniku Operatora analizatora ADVIA. W
razie potrzeby prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens w celu uzyskania
dodatkowej pomocy.

RYSUNEK 1: Poréwnanie metod / wykresy korelacji i réznic (%) pomiedzy wynikami oznaczen
prébek pacjentéw wykonanych przy uzyciu testéw ADVIA DBIL_2 oraz (B) ADVIA TBIL_2
kalibrowanych przy pomocy kalibratora RANDOX CAL 3 oraz wzorcowej partii kalibratora Chem
Cal.
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Dodatnie odchylenie wynikéw oznaczen wykonanych przy uzyciu testéw do oznaczania
bilirubiny bezposredniej (DBIL_2) oraz bilirubiny catkowitej (TBIL_2) obserwowane po
kalibracji przy pomocy kalibratoréw Chemistry z wielu serii

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczgca bezpieczenstwa stosowania (ACHC20-10.A.0US.CHC) z czerwca 2020
roku, przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, zatytutowang Dodatnie odchylenie
wynikow oznaczen wykonanych przy uzyciu testow do oznaczania bilirubiny bezposredniej
(DBIL_2) oraz bilirubiny catkowitej (TBIL_2) obserwowane po kalibracji przy pomocy kalibratorow
Chemistry z wielu serii. Prosimy o przeczytanie pytania ponizej i zaznaczenie wiasciwej
odpowiedzi. Prosimy o przestanie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics
na numer faksu podany na dole strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak [] Nie []
informaciji dotyczgcej bezpieczehstwa stosowania?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

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

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer
2287080 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 Obstugi Serwisowe;j
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