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Descripcion del  Siemens Healthineers ha confirmado, a través de una investigacidon de las reclamaciones de los
problema clientes, la posibilidad de resultados discordantes de bilirrubina total (TBIL) cuando las ultimas
tres pruebas del flex de 160 pruebas del lote 23206BA (pocillos 8 o 10) se procesaron en la
plataformaDimension Vista®. El calibrador, el control de calidad (CC) y los resultados de los
pacientes pueden haberse visto afectados. El impacto es variable en todo el intervalo de
medicidn analitica. Este problema se limita solo a una parte del lote de flex, por lo que se
determind que la probabilidad de que se produzca un resultado de TBIL discordante es del 1%.
Los resultados podrian haber aumentado o disminuido erréneamente debido a la introduccion
incierta de reactivos de los pocillos insuficientemente llenados en la cubeta de reaccién.
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Repercusionenlos e Es posible que se hayan producido resultados de bilirrubina total erréneamente bajos o
resultados elevados, incluso si el control de calidad se encontraba dentro del intervalo.

e Se observod un sesgo negativo de >-98 % (resultado erréneo < 0,1 mg/dl [2 umol/I] con una
concentracion real de 4,0 mg/dl [69 umol/l]) y un sesgo positivo de hasta el 3,950 %
(resultado erréneo 16,2 mg/dl [277 umol/l] con una concentracién real de 0,4 mg/dl
[7 umol/l1]). Los resultados de esta prueba siempre deberian interpretarse junto con el
historial médico, la presentacion clinica y otros hallazgos del paciente.

Medidas que debe o  Reyise esta carta con su director médico para determinar la linea de accién apropiada,
tomar el cliente incluso para cualquier resultado generado previamente, si procede.

e Cumplimente y devuelva el formulario de verificaciéon de la eficacia de la correccién en
campo en un plazo de 30 dias e indique las necesidades de productos de reemplazo si se va
a realizar una nueva prueba a los pacientes.

e Conserve esta carta con sus registros de laboratorio y enviela a quienes puedan haber
recibido este producto.

Resolucion Siemens Healthineers ha determinado y resuelto la causa del problema de llenado. Se han
implementado medidas de mitigacidén que evitaran que este problema ocurra en el futuro.
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Le pedimos disculpas por las molestias que esta situacion pueda ocasionar. Si tiene alguna
pregunta, pédngase en contacto con su centro de atencidn al cliente de Siemens Healthineers o con su representante
local de asistencia técnica de Siemens Healthineers.
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