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Analizator Atellica® CH 930

Dodatnie odchylenie wynikéw oznaczen wykonanych przy uzyciu testéw do
oznaczania bilirubiny bezposredniej (DBil_2) oraz bilirubiny catkowitej (TBil_2)
obserwowane po kalibracji przeprowadzonej przy uzyciu kalibratoréow
Chemistry z wielu serii

Przyczyna powiadomienia

W czerwcu 2020 roku firma Siemens Healthcare Diagnostics Inc. wydata wazng informacje
dotyczgcg bezpieczenstwa stosowania (UFSN) ACHC20-10.A.0US w celu poinformowania
klientéw o dodatnim odchyleniu wynikéw kontroli jakosci (QC) oraz oznaczen prébek pacjentow
wykonanych przy uzyciu testow do oznaczania bilirubiny bezposredniej (DBil_2) oraz bilirubiny
catkowitej (TBil_2) w systemie Atellica CH kalibrowanych przy uzyciu kalibratoréw Chemistry z
serii, ktorych dotyczy ten problem. W kolejnych dniach czerwca 2020 roku wydano wazng
informacje dotyczaca bezpieczenstwa stosowania ACHC20-10.B.OUS. Pismo to zawierato
informacje do rozwazenia podczas oceny potencjalnych tymczasowych rozwigzan do czasu
udostepnienia prawidiowo dziatajgcego kalibratora Chemistry.

W nawigzaniu do waznej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania ACHC20-10
niniejszym pragniemy poinformowac klientdéw, przy pomocy kalibratora Chemistry mozna juz
kalibrowaé¢ wszystkie anality wigcznie z testami DBIL_2 i TBIL_2.

Kalibrator Chemistry (SMN 11099411) z serii 0 numerach 993626, 993626A oraz 993626B jest
juz dostepny do dystrybucji i jest wtasciwy do kalibrowania testéw Atellica CH DBIl_2 oraz TBil_2,
a takze wszystkich innych analitéw zawartych w kalibratorze Chemistry. Wszystkie zaméwienia
beda realizowane przy uzyciu tych serii lub przysziej serii. Korzystanie z tych serii oraz przysztych
serii kalibratora Chemistry pozwala na przywrdcenie standardowych procedur kalibracji dla
testow DBIil_2 oraz TBil_2. Tymczasowe rozwigzania opisywane w poprzednich pismach nie sg
juz potrzebne.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

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

e Prosimy, aby od tej pory uzywali Panstwo kalibratoréw Chemistry z serii 0 numerach
993626, 993626A, 993626B lub z przysztych serii do kalibrowania testow DBil_2 oraz
TBil_2. Przypominamy, ze serie, ktorych dotyczy ten problem, mogg by¢ nadal uzywane
do kalibrowania wszystkich innych analitow.

o W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odestac¢ formularz sprawdzajgcy efektywnosé podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.
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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 przeprowadzonej przy uzyciu kalibratorow Chemistry z wielu serii

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.

Atellica CH jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczgcag bezpieczenstwa stosowania (ACHC20-10.C.OUS) z sierpnia 2020 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, zatytutowang Dodatnie odchylenie
wynikbw 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 [
informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:

Miasto:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta 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 Obstugi Serwisowej
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