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Odchylenie pomiedzy systemami ADVIA Centaur CP i ADVIA Centaur/XP/XPT dla

testu CA 19-9

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

Tabela 1. Produkty systemu ADVIA Centaur, ktérych dotyczy ten problem

Test Kod testu Numer Numer Zestawy o |Data Data produkcji
katalogowy | SMN numerach |waznosci
serii z
kohcéwka
CA19-9 CA 199 10491379 |10491379 |380 2016-10-21 2015-12-21
(zestaw 50 382 2017-01-09 2016-03-09
testow) 384 2017-02-06 2016-04-06
386 2017-03-24 2016-05-24
388 2017-05-14 2016-07-14
390 2017-06-12 2016-08-12
CA19-9 CA 199 10491244 10491244 | 380 2016-10-21 2015-12-21
(zestaw 250 382 2017-01-09 2016-03-09
testow) 384 2017-02-06 2016-04-06
386 2017-03-24 2016-05-24
388 2017-05-14 2016-07-14
390 2017-06-12 2016-08-12

Przyczyna akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics zauwazyta, ze korelacja testu CA 19-9 w systemie ADVIA
Centaur® CP z testem CA 19-9 w systemie ADVIA Centaur/XP/XPT odbiega od korelacji
deklarowanej w instrukcji uzytkowania (IFU). System ADVIA Centaur CP generuje nizsze wyniki
dla prébek pacjentéw. Odchylenia i réznice pomiedzy obydwoma systemami zostaty przedstawione

w Tabeli 2.

Dla materiatéw do kontroli jakosci oraz materiatow do zewnetrznej oceny jakosci, klienci moga
zaobserwowac odchylenie, ktére polega na tym, ze wyniki oznaczen CA 19-9 wykonanych w
systemie ADVIA Centaur CP sg wyzsze niz wyniki oznaczen CA 19-9 wykonanych w systemie
ADVIA Centaur/XP/XPT.

Firma Siemens podejmuje energiczne dziatania, by ustali¢ przyczyne tego problemu.
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Problem ten dotyczy wszystkich biezgcych, dotychczasowych i przysztych serii zestawéw, do
czasu wyeliminowania tego problemu oraz wydania nastepnego powiadomienia.

Stwierdzony problem dotyczy klientéw, ktérzy naprzemiennie korzystajg z oznaczern CA 19-9
wykonanych w systemie ADVIA Centaur CP oraz w systemie ADVIA Centaur/XP/XPT przy
interpretowaniu wynikéw seryjnego monitorowania pacjentéw. Niniejsze powiadomienie nie dotyczy
klientow, ktérzy korzystajg z wynikow oznaczen CA 19-9 wykonanych wytacznie w systemie ADVIA
Centaur/XP/XPT lub wytacznie w systemie ADVIA Centaur CP

Firma Siemens potwierdzita, ze test CA 19-9 zachowuje swojg uzytecznosc kliniczng i moze by¢
nadal uzywany w systemie ADVIA Centaur/XP/XPT lub w systemie ADVIA Centaur CP, pod
warunkiem Ze te systemy nie sg uzywane naprzemiennie.

Informacje dotyczace odchylen oraz réznic pomiedzy oznaczeniami CA 19-9 wykonanymi przy
uzyciu probek pacjentéw w systemach ADVIA Centaur CP oraz ADVIA Centaur/XP/XPT, ktére
zaobserwowano podczas badan wewnetrznych, zostaty podsumowane w Tabeli 2. Na Rysunkach
1 2 przedstawiono odchylenia bezwzgledne dla nizszego zakresu stezeh. Na Rysunkach od 3 do
5 przedstawiono odchylenia procentowe dla wyzszego zakresu stezeh. Dane zostaly
przedstawione w taki sposob, by wyraznie pokazac przebieg testu w catym jego zakresie
pomiarowym.

Tabela 2. Zaobserwowane odchylenia oraz ré6znice pomiedzy wynikami oznaczen CA 199 u
pacjentow, ktore zostaly wygenerowane w systemach ADVIA Centaur CP oraz

ADVIA Centaur/XP/XPT
Zakres N Srednie Zakres odchylenia Srednie Zakres odchylenia
stezen odchylenie bezwzglednego odchylenie %
(U/mL) bezwzgledne (U/mL) %
(U/mL)
1,2-10 172 -1,6 -6,8 3,3 -26% -81% 78%
>10-25 178 -2,3 -16,4 7,7 -16% -83% 44%
>25-35 46 -2,5 -7,7 50 -9% -31% 17%
>35-60 75 -2,7 -13,6 13,8 -6% -30% 24%
>60-700 412 -20,7 -171,0 83,0 7% -51% 65%
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Odchylenie pomiedzy systemami ADVIA Centaur CP i ADVIA Centaur/XP/XPT dla testu CA 19-9

Rysunek 1. Zaobserwowane odchylenie bezwzgledne miedzy wynikami oznaczen CA 19-9 u
pacjentow z systemow ADVIA Centaur CP i ADVIA Centaur/XP/XPT, dla zakresu
stezen od 1,2 do 10 U/mL

CA19-9 Zakres stezen 1,2 — 10 U/ml
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Rysunek 2. Zaobserwowane odchylenie bezwzgledne miedzy wynikami oznaczen CA 19-9 u
pacjentow z systemow ADVIA Centaur CP i ADVIA Centaur/XP/XPT, dla zakresu
stezen > 10 — 25 U/mL

CA19-9 Zakres stezen >10 - 25 U/ml
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Odchylenie pomiedzy systemami ADVIA Centaur CP i ADVIA Centaur/XP/XPT dla testu CA 19-9

Rysunek 3. Zaobserwowane odchylenie bezwzgledne miedzy wynikami oznaczen CA 19-9 u
pacjentow z systemow ADVIA Centaur CP i ADVIA Centaur/XP/XPT, dla zakresu
stezen > 25 -35 U/mL

CA19-9 Zakres stezen >25 - 35 U/ml
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Rysunek 4. Zaobserwowane odchylenie bezwzgledne miedzy wynikami oznaczen CA 199 u
pacjentow z systemow ADVIA Centaur CP i ADVIA Centaur/XP/XPT, dla zakresu
stezen > 35 - 60 U/mL

CA19-9 Zakres stezen >35 - 60 U/ml
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Odchylenie pomiedzy systemami ADVIA Centaur CP i ADVIA Centaur/XP/XPT dla testu CA 19-9

Rysunek 5. Zaobserwowane odchylenie bezwzgledne miedzy wynikami oznaczen CA 19-9 u
pacjentow z systemow ADVIA Centaur CP i ADVIA Centaur/XP/XPT, dla zakresu
stezen > 60 — 700 U/mL

CA19-9 Zakres stezen >60 - 700 U/ml
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Zagrozenie dla zdrowia

Ryzyko poniesienia szkody jest niezwykle niskie i ogranicza sie do laboratoriéw, ktore podczas
wykonywania seryjnych oznaczen CA 19-9 u pacjentéw poddawanych leczeniu naprzemiennie
korzystajg z analizatorow ADVIA Centaur CP oraz analizatoréow ADVIA Centaur/XP/XPT. W
przypadku gdy systemy sg uzywane naprzemiennie, potencjalne zaobserwowane odchylenie moze
prowadzi¢ do btednej interpretacji seryjnych oznaczeh CA 19-9 lub moze powodowa¢, ze wyniki
oznaczen bedg pozbawione wartosci informacyjnej przy podejmowaniu decyzji dotyczacych
leczenia, co moze opdzni¢ oszacowanie wzrostu poziomow CA 19-9 do czasu zastosowania
innych modalnosci diagnostycznych lub rutynowanego monitorowania. Zaleca sie, by klienci, ktorzy
naprzemiennie korzystajg z analizatora ADVIA Centaur CP oraz analizatora ADVIA
Centaur/XP/XPT przy wykonywaniu oznaczeh CA 19-9, zweryfikowali wyniki pacjentéw uzyskane
w ciggu ostatnich trzech miesiecy.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient
e Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placéwki zapoznat sie z tym pismem.

¢ Klienci mogag w dalszym ciggu wykorzystywac test CA 19-9 przeznaczony do uzytku z
systemami ADVIA Centaur do raportowania wynikéw pacjentéw w systemach ADVIA
Centaur/XP/XPT oraz ADVIA Centaur CP.

¢ Klienci nie powinni naprzemiennie korzysta¢ z systemoéw ADVIA Centaur/XP/XPT oraz
ADVIA Centaur CP podczas wykonywania oznaczen CA 19-9 w celu monitorowania
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pacjentéw. Seryjne monitorowanie pacjentéw moze by¢ kontynuowane, pod warunkiem ze
uzywany jest tylko jeden z tych dwoch systemow.

o Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chordb lub zdarzen
niepozadanych majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z
lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

e W ciggu 30 dni nalezy wypetnic i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podjetej akciji
naprawczej, zatgczony do niniejszego pisma.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o 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.

Dodatkowe informacje

Pytanie: Jak moge poinformowac¢ podmioty swiadczace opieke zdrowotng o tym problemie?
Odpowiedz:
Firma Siemens proponuje, by tre$¢ powiadomienia byta nastepujgca:

Test ADVIA Centaur CA 19-9 jest przeznaczony do seryjnego pomiaru stezenia CA 19-9 jako
pomocniczego badania w prowadzeniu i monitorowaniu pacjentéw onkologicznych (Dodatkowe
informacje zostaty przedstawione w instrukcji uzytkowania). Wartosci CA 19-9 muszg byé
interpretowane w powigzaniu z wszystkimi innymi informacjami klinicznymi oraz wynikami badan
laboratoryjnych zanim podjeta zostanie decyzja o leczeniu.

Jezeli wykonywali Panstwo oznaczenia CA 19-9, nalezy rozwazy¢ przeprowadzenie ponownych
testow lub ponowng wyjsciowg ocene pacjentow jezeli wystgpity wszystkie nastepujace
okolicznosci:

1. Oznaczenia poziomu CA 19-9 u pacjenta(éw) byty wykonane w ciggu ostatnich trzech miesiecy,
oraz

2. Wynik(i) oznaczen CA 19-9 byty sprzeczne ze stanem klinicznym pacjenta lub wynikami innych
badan laboratoryjnych.

3. Nie zlecali Panstwo wykonania kontrolnych oznaczeh CA 19-9 po data zaprzestania
uzytkowania testow CA 19-9 naprzemiennie w réznych systemach Centaur w Panstwa
laboratorium.
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Odchylenie pomiedzy systemami ADVIA Centaur CP i ADVIA Centaur/XP/XPT dla testu CA 19-9

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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Odchylenie pomiedzy systemami ADVIA Centaur CP i ADVIA Centaur/XP/XPT dla testu CA 19-9

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Odchylenie pomiedzy oznaczeniami CA 19-9 w systemie ADVIA Centaur CP oraz oznaczeniami
CA 19-9 w systemie Centaur/XP/XPT

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczenstwa stosowania CC 16-02.A.0US z pazdziernika 2016 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczaca odchylenia pomiedzy
oznaczeniami CA 19-9 w systemach ADVIA Centaur CP oraz Centaur/XP/XPT

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

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

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:

Miasto: Wojewodztwo:

Telefon: Kraj:

Przeprosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza na numer 22 870 80 80

Siemens Healthcare Sp. z 0.0.

ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Opieki Serwisowe;j
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