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Neonatal Bilirubin resultater nar tHb er udenfor gvre maleomrade

Arsag til denne sikkerhedsmeddelelse

Vi ggr hermed opmaerksom pa, at resultatet for neonatal bilirubin (nBili) kan udvise starre
usikkerhed, nar nBili koncentrationen er >12 mg/dL (205 umol/L) og tHb koncentrationen
overskrider gvre maleomrade >25 g/dL (15,5mmol/L).

Nar dette indtreeffer, vil instrumentet rapportere et nBili resultat der er hgjere eller lavere end
forventet. nBili parameteren er afhaengig af tHb. For at nBili kan blive korrekt malt, skal tHb
veere korrekt kalibreret og ma ikke have tilknyttede fejlkoder. Der henvises til tabellen herunder
for, hvorledes instrumentet rapporterer de forskellige resultatsituationer.

tHb nBili tHb nBili
Instrumentet Instrumentet
rapporterer rapporterer
> 25 g/dL (15,5 mmol/L) >12 mg/dL (205 pmollL) | = --—--- 1 nBili result
> 25 g/dL (15,5 mmol/L) <12 mg/dL (205 pmol/L) | = ----- T - ?

Denne omsteendighed angar kun brugere, der afgiver svar for nBili.
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Neonatal Bilirubin resultater nar tHb er udenfor gvre méleomrade

Som det fremgar af brugermanualen, er fglgende beskrevet i afsnittet 'neonatal bilirubin
interference’.

Begreensninger:

Som ved alle diagnostiske test, ma definitiv diagnose ikke baseres pa resultatet af én
enkelt test. En leege skal stille en diagnose pa baggrund af alle kliniske fund og
laboratoriefund.

For fuldblod, kan den totale analytiske fejl vaere hgjere end den fastlagte greense pa
+/- 20%. Den malte totale analytiske fejl inkluderer mange fejlkilder sdsom dag-til-dag
variation, instrument-til-instrument differencer og variation i den anvendte reference
metode for sammenligning.

Helbredsrisiko

Helbredsrisikoen er pa baggrund af ovennaevnte omsteendighed begraenset til en potentiel
forsinkelse i detekteringen af hyperbilirubineemi, imens resultatet konfirmeres, hvis resultatet er
lavere end forventet. Der er en minimal helbredsrisiko, hvis der findes et hgjere resultat end
forventet, da lysterapi allerede vil vaere initieret, og et skift af terapi vil veere pa baggrund af
yderligere laboratorietest.

Siemens anbefaler ikke gennemgang af tidligere resultater eller gentagen analysering alene pa
baggrund af dette problem.

Kundeaktion

e Hvis instrumentet rapporterer “-----1"for tHb resultatet, og et nBili resultat rapporteres,
ma nBili resultatet fra instrumentet ikke anvendes.

o Konferer dette brev med din kliniske ledelse.

e Bekraeft indenfor en uge modtagelsen af denne sikkerhedsmeddelelse, som beskrevet i
den e-mail sikkerhedsmeddelelsen er vedheeftet.

Opbevar dette brev i laboratoriedokumentationen, og videresend brevet til gvrige interessenter
pa laboratoriet.

Vi undskylder for ulejligheden som denne meddelelse matte medfare, og takker for din
forstaelse.

Har du spgrgsmal, kontakt venligst din Siemens repraesentant.

RAPIDLab og RAPIDPoint er varemaerker under Siemens Healthcare Diagnostics.
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Neonatal Bilirubin Reporting When tHb Is Out-of-Range High
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