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Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania
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Styczen 2015r.

Systemy RAPIDPoint® 405/500
Systemy RAPIDLab® 1245/1265

Raportowanie poziomu bilirubiny u noworodkéw, gdy poziom tHb przekracza
goérng granice zakresu referencyjnego
Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac nastepujacy produkt:

Produkty przeznaczone do uzytku z systemami RAPIDLab® oraz RAPIDPoint®,
ktorych dotyczy ten problem

Table 1.

System Numer SMN

10310464, 10322347, 10314817, 10317193, 10318999, 10320055,
10322347, 10328278, 10328302, 10336784

Analizator gazometryczny
krwi RAPIDPoint® 405

Analizator gazometryczny
krwi RAPIDPoint® 500

Analizator gazometryczny
krwi RAPIDLab® 1245

Analizator gazometryczny
krwi RAPIDLab® 1265

10492730, 10696855, 10696857, 10697306

10321844, 10491393, 10337179

10491395, 10321852, 10335524

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa
stosowania

W niniejszym pismie pragniemy Panstwu przypomnie¢, ze parametr bilirubina noworodkowa
(nBili) moze mie¢ zwiekszong zmiennos¢, gdy stezenie nBili wynosi >12 mg/dL (205 umol/L), a
stezenie tHb przekracza gérng granice zakresu raportowania >25 g/dL (15,5 mmol/L). W takich
przypadkach wynik nBili w analizatorze moze by¢ wyzszy lub nizszy niz oczekiwano. Parametr
nBili zalezy od tHb. Aby pomiar nBili byt doktadny, kanat tHb musi by¢ skalibrowany i nie moga
wystepowac powigzane z tym kanatem kody btedéw. Przykiady wynikéw raportowanych w
poszczegolnych przypadkach przedstawiono w tabeli ponizej.

tHb

nBili

Poziom tHb
raportowany w
analizatorze

Poziom nBili
raportowany w
analizatorze

> 25 g/dL (15,5 mmol/L) >12 mg/dL (205 ymol/L) | = -—--- 1 wynik nBili
> 25 g/dL (15,5 mmol/L) <12 mg/dL (205 ymol/L) | = ----- I ?
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Raportowanie poziomu bilirubiny u noworodkow, gdy poziom tHb przekracza gorng granice
zakresu referencyjnego

Problem ten moze mie¢ potencjalne skutki jedynie dla klientow, ktérzy raportujg wyniki nBili.

W Podreczniku Operatora podano nastepujgce informacje w punkcie dotyczgcym interferenciji
bilirubiny noworodkowej.

Ograniczenia:

Tak samo, jak w przypadku wszystkich badan diagnostycznych, nie nalezy opieraé
ostatecznej diagnozy na wynikach jednego badania. Lekarz powinien postawi¢ diagnoze
po przeanalizowaniu wszystkich wynikow badan klinicznych i laboratoryjnych.

W petnej krwi catkowity btgd analityczny moze byé wyzszy od ustalonych granic +/- 20%.
Zmierzony catkowity btad analityczny obejmuje wiele zrodet btedu, takich jak zmiennosc¢
z dnia na dzien, réznice pomiedzy poszczegdlnymi analizatorami oraz zmienno$¢
metody odniesienia uzytej dla poréwnania.

Zagrozenie dla zdrowia

Zagrozenie dla zdrowia wynikajgce z tego problemu jest ograniczone do potencjalnego
opdznienia w wykryciu hiperbilirubinemii w zwigzku z koniecznoscig potwierdzenia wyniku, ktory
jest nizszy niz oczekiwano, metodg biochemiczng. Jezeli uzyskany wynik jest wyzszy niz
oczekiwano, zagrozenie dla zdrowia jest znikome, poniewaz rozpoczeto by juz wtedy
fototerapie, a terapeutyczny zabieg wymiany wymagatby potwierdzenia przy pomocy badan
biochemicznych w laboratorium.

Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikoéw lub
powtdrzenia oznaczen w zwigzku z tym problemem.

Dzialania, ktére powinien podja¢ Klient

o Jezeli analizator wyswietli wynik tHb o treéci ,-----1” i raportowany jest wynik nBili, nie
nalezy uzywac wyniku nBili raportowanego z analizatora.

e Prosimy o zapoznanie si¢ z tym pismem wraz z dyrektorem medycznym/ kierownikiem
Panstwa placowki.

e W ciggu 7 dni nalezy wypetnic¢ i odestac formularz sprawdzajgcy efektywnosc podijetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentac;ji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktére mogty otrzymacé ten produkt.

Przepraszamy za niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. Dziekujemy Panstwu za
wyrozumiatosc.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z
lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

RAPIDLab oraz RAPIDPoint sg znakami towarowymi firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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Raportowanie poziomu bilirubiny u noworodkow, gdy poziom tHb przekracza gorng granice
zakresu referencyjnego

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Raportowanie poziomu bilirubiny u noworodkéw, gdy poziom tHb przekracza gérng granice
zakresu referencyjnego (POC 15-003)

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczenstwa stosowania ze styczen 2015 roku, przestang przez firme
Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgca raportowania poziomu bilirubiny u noworodkéw,
gdy poziom tHb przekracza goérng granice zakresu referencyjnego. Prosimy o przeczytanie
pytania i zaznaczenie wiasciwej odpowiedzi. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do
Siemens Healthcare Diagnostics pod numer podany na dole strony.

Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak O Nie [J
informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w
tym pismie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Miasto:

Telefon:

Wypetniony formularz prosimy przesta¢ pod numer : 22 870 80 80

Siemens Sp. z 0.0.
Ul. Zupnicza 11
03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
Tel.0800 120 233 - Centrum Opieki Serwisowe;j
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