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ADVIA Centaur®
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Test eE2 do ilosSciowego oznaczania estradiolu: Ujemne odchylenie wynikéw
oznaczen dla zestawow Kalibratora 30 serii 21

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymaé nastepujgcy produkt:

Tabela 1. Produkty ADVIA Centaur, ktérych dotyczy ten problem

Produkt Numer SMN Numer serii IZ.)ata, . Data 1 "
waznosci dystrybucji
. 00387A21
Kalibrator 30 . 10379810 16673A21 2018-03-08 2017-01-11
(2 szt. w opakowaniu) 2017-03-01
36243A21 2017-04-19
00388A21
Kalibrat -03- -01-
(Ga;:trav\?:)zgkowamu) 10379811 15448A21 R B An g
' 51211A21 2017-05-26
Kalibrator 30 10697756 20640A21 2018-03-08 2017-03-02
(2 szt. w opakowaniu) 51024A21 2017-05-26

Przyczyna wycofania

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita wystepowanie ujemnego odchylenia
wynikow testu ADVIA Centaur Enhanced Estradiol (eE2) do iloSciowego oznaczania estradiolu
w Systemach ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP oraz ADVIA Centaur XPT, gdy jest on
kalibrowany przy uzyciu Kalibratora 30 z zestawdéw o numerach serii z koncéwka 21 (C3021), w
poréwnaniu z Kalibratorem 30 z zestawdw o numerach serii z koncéwkg 20 (C3020).

Problem ten ogranicza sie do serii podanych w Tabeli 1 i nie wptywa na System ADVIA Centaur
CP.

W wewnetrznym dochodzeniu przeprowadzonym przez firme Siemens ustalono, ze prébki ze
stezeniem estradiolu wynoszgcym okoto 35 pg/mL (128 pmol/L) lub nizszym wykazujg
procentowe odchylenie wyzsze, niz oczekiwane na podstawie parametrow wczesniejszych serii
produktu, gdy poréwnuje sie serie C3021 z serig C3020. Zaobserwowane wyniki wskazuja, ze
procentowe odchylenie staje sie mniej wyrazne wraz ze wzrostem stezenia estradiolu.
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Test eE2 do ilosciowego oznaczania estradiolu: Uiemne odchylenie wynikow oznaczen dla
zestawow Kalibratora 30 serii 21

Wyniki dotyczgce odchylen zostaty podsumowane w Tabeli 2 ponizej, a wykresy odchyleh dla
poszczegolnych prébek zostaty przestawione w punkcie ,Dodatkowe informacije”.

Tabela 2: % odchylenie wynikéw oznaczen prébek surowicy, wykonanych przy uzyciu
testu ADVIA Centaur XP eE2 (C3021 w poréwnaniu z C3020)

Dawka eE2 Srednle. Zakres odchylenia
odchylenie

- 0d 43% przy stgzeniu wynoszacym 22,3 pg/mL (81,9 pmol/L)

< 35 pg/mL (2128 pmol/L) 33% do
- 25% przy stezeniu wynoszgcym 30,8 pg/mL (113 pmol/L)

_ o ..

od 36 pg/mL do 100 pg/mL od 26% przy stezeniu wynosggcym 39,4 pg/mL (145 pmol/L)
(od 132 pmol/L do 367 pmol/L) -17%

- 10% przy stezeniu wynoszacym 95,2 pg/mL (349 pmol/L)

>100 pg/mL (>367 pmol/L)

-8%

- 0od 12% przy stgezeniu wynoszgacym 109 pg/mL (399 pmol/L)
do

- od 5% przy stezeniu wynoszgcym 470 pg/mL (1723 pmol/L)

Wyniki oznaczen wykonanych przy uzyciu materiatu do kontroli jakosci (QC) oraz materiatu do
krzywej wzorcowej (MCM) sg nizsze od przypisanych wartosci docelowych, w przypadku
kalibracji kalibratorem z serii C3021. W zaleznosci od stosowanej wartosci docelowej, wyniki
oznaczen wykonanych przy uzyciu materiatu do kontroli jako$ci (QC) oraz materiatu do krzywej
wzorcowej (MCM) mogg wykraczaé poza akceptowalne zakresy referencyjne.

Prowadzone sg obecnie badania w celu ustalenia Zrodtowej przyczyny tego problemu.
Wstepne dochodzenie sugeruje, ze zestawy danych, na ktérych opierajg sie przypisane
wartosci dla serii C3021 w Systemach ADVIA Centaur/XP/XPT, mogg by¢ czynnikiem
przyczyniajgcym sie do tego problemu. Przypisane wartosci dla Systemu ADVIA Centaur CP

opierajg sie na odrebnym zestawie danych.

Kalibratory 30 z zestawdw o numerach serii z koncowka 20 oraz 23 nie sg dotkniete tym
problemem i sg dostepne do uzytku we wszystkich Systemach ADVIA Centaur. Informacje o
korelacjach z reprezentatywnymi metodami zostaty podane w niniejszym pismie w punkcie

,Dodatkowe informacje”.

Zagrozenie dla zdrowia

Ujemne odchylenie wynikéw oznaczen prébek pacjentow, ktore obserwuje sie przy klinicznie
istotnych stezeniach estradiolu podczas korzystania z kalibratora z serii C3021, nie wplywa na
kliniczng uzyteczno$¢ testu. Diagnostyka nie jest przeprowadzana wytgcznie na podstawie
oznaczen estradiolu, ale w korelacji z historig choroby pacjenta i objawami klinicznymi oraz
dodatkowymi laboratoryjnymi badaniami diagnostycznymi. Firma Siemens nie zaleca
retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikow.
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Test eE2 do ilosciowego oznaczania estradiolu: Uiemne odchylenie wynikow oznaczen dla
zestawow Kalibratora 30 serii 21

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

Klienci korzystajacy z Systeméw ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP oraz ADVIA Centaur
XPT:

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

e Prosimy o zaprzestanie korzystania z zestawéw Kalibratora 30 o numerach serii z
kohcowkg 21 podanych w Tabeli 1. Kalibratory 30 z zestawdw o numerach serii z
koncéwka 20 oraz 23 nie sg dotkniete tym problemem i mogg by¢ uzywane przez
klientéw.

¢ Prosimy o dokonanie przegladu posiadanych zapaséw Kalibratora 30 o numerach serii z
koncéwka 21 podanych w Tabeli 1 oraz ocene zapotrzebowania Panstwa laboratorium
na produkt zastepczy, a takze o przekazanie informac;ji firmie Siemens, by firma mogta
je zgtosi¢ odpowiednim organom.

e W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podijetej akcji
naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

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

Klienci korzystajacy z Systeméw ADVIA Centaur CP

o Wszystkie dostepne serie zestawdw Kalibratora 30 nadajg sie do uzytku z Systemami
ADVIA Centaur CP.

e W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podjetej akciji
naprawczej zatgczony do niniejszego pisma, nawet jezeli korzystajg Panstwo wytgcznie
z Systemu ADVIA Centaur CP.

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z lokalnym przedstawicielem
firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

Dostepnosc¢ produktow moze by¢ rézna w poszczegolnych krajach w zaleznosci od zmiennych
wymogow regulacyjnych. Ze wzgledu na lokalne przepisy, analizator ADVIA Centaur XPT nie
jest dostepny we wszystkich krajach.

ADVIA Centaur jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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Procentowe odchylenie wynikéw

testu eE2 przy korzystaniu z serii

Test eE2 do ilosciowego oznaczania estradiolu: Uiemne odchylenie wynikow oznaczen dla
zestawow Kalibratora 30 serii 21

Dodatkowe informacje

Na rysunkach 1a oraz 1b przedstawiono odchylenie wynikdw pacjentéw wykonanych przy
uzyciu kalibratora C3021 w poréwnaniu z kalibratorem C3020 oraz przy uzyciu kalibratora
C3023 w poréwnaniu z kalibratorem C3020, zaobserwowane podczas wewnetrznego
dochodzenia przeprowadzonego przez firme Siemens.

Rysunek 1a:

Reprezentatywny wykres réznicy opracowany metodg Blanda-Altmana w pg/mL (jednostki
tradycyjne): Kalibrator ADVIA Centaur XP eE2 z serii o numerach C3021 oraz C3023 w poréwnaniu z
serig C3020
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Procentowe odchylenie wynikéw

Test eE2 do ilosciowego oznaczania estradiolu: Uiemne odchylenie wynikow oznaczen dla
zestawow Kalibratora 30 serii 21

Rysunek 1b:
Reprezentatywny wykres réznicy opracowany metodg Blanda-Altmana w pmol/L (jednostki Si):
Kalibrator ADVIA Centaur XP eE2 z serii o numerach C3021 oraz C3023 w poréwnaniu z serig C3020
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Referencyjne stezenie estradiolu eE2 przy korzystaniu z
Kalibratora 30 serii 20 (pmol/L)
C3021 w poréwnaniu z C3020
C3023 w poréwnaniu z C3020

Reference eE2 Calibrator 30 Lot 20 Estradiol Concentration (pmol/L)
O(C3021vs. C3020 01 C3023vs. C3020

Rysunki 2a oraz 2b pokazujg reprezentatywng korelacje metod pomiedzy C3023 oraz C3020 w
celu graficznego uwidocznienia akceptowalnosci tych dwdch serii.

Rysunek 2a:
Reprezentatywna korelacja metod w pg/mL (jednostki tradycyjne): Kalibrator ADVIA Centaur XP eE2 z
serii C3023 w poréwnaniu z serig C3020
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Stezenie estradiolu przy

Stezenie estradiolu przy
korzystaniu z Kalibratora 30 z

Test eE2 do ilosciowego oznaczania estradiolu: Uiemne odchylenie wynikow oznaczen dla
zestawow Kalibratora 30 serii 21
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Test eE2 do ilosciowego oznaczania estradiolu: Uiemne odchylenie wynikow oznaczen dla

zestawow Kalibratora 30 serii 21

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Test eE2 do ilosciowego oznaczania estradiolu: Ujemne odchylenie wynikow oznaczeh dla
zestawdw Kalibratora 30 serii 21

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczenstwa stosowania CC 17-15.A.0US z czerwca 2017 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczaca testu eE2 do ilosciowego
oznaczania estradiolu: Ujemne odchylenie wynikow oznaczen obserwowane dla zestawow

Kalibratora 30 serii 21.

Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wiasciwej odpowiedzi. Wypetniony
formularz nalezy przestaé faksem do Siemens Healthcare Diagnostics pod numer podany na

dole strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej
informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w

tym pismie?

2. Czy uzywajg Panstwo testu eE2 w Systemach ADVIA
Centaur/XP/XPT? Jezeli tak, prosimy o odpowiedz na pytanie 3
ponizej. Jezeli nie, pytanie 3 nie ma zastosowania.

3. Czy obecnie majg Panstwo u siebie ktorykolwiek z wyzej
wymienionych produktéw? Przed udzieleniem odpowiedzi
prosimy o sprawdzenie stanu zapaséw.

Jezeli odpowiedz na powyzsze pytanie jest twierdzgca, prosimy
0 wypetnienie ponizszej tabeli w celu podania ilosci produktu w
Panhstwa laboratorium, ktérego dotyczy ten problem, oraz
zgdanej ilosci produktu zastepczego.

Tak [ Nie O
Tak & Nie &
Tak [ Nie O

Opis produktu
Nr kat # /SMN #/ Seria #

llos¢ zapaséw wadliwego
produktu, ktéra zostata usunieta
(o ile dotyczy)

llo§¢ wymaganych
produktéw zastepczych

2 szt. w opakowaniu SMN 10379810
Serie: 00387A21, 16673A21, 36243A21

6 szt. w opakowaniu SMN10379811
Serie: 00388A21, 15448A21, 51211A21

2 szt. w opakowaniu SMN 10697756
Serie: 20640A21, 51024A21
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Test eE2 do ilosciowego oznaczania estradiolu: Uiemne odchylenie wynikow oznaczen dla
zestawow Kalibratora 30 serii 21

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewoddztwo:

Prosimy o przefaksowanie wypemionego formularza 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 Opieki Serwisowe;j
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