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ADVIA Centaur® CP

Wplyw testu Syphilis na wykonanie innych testéw

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

Tabela 1. Produkt, ktérego dotyczy ten problem

Numer katalogowy/ .
T K N
est od testu Numer SMN umer serii
ADVIA Centaur Syphilis SYPH 10492493 Wszystkie serie

Przyczyna powiadomienia Klienta

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o problemie z produktem podanym w Tabeli 1
powyzej oraz przekazanie instrukcji dotyczacych dziatan, ktére muszg zostaé podjete przez
Panstwa laboratorium.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics Inc. potwierdzita, ze test ADVIA Centaur Syphilis moze
wptywac na wykonanie kilku innych testéw. Efekt przeniesienia wystepuje tylko wtedy, gdy ktérys z
poszkodowanych testéw jest wykonywany bezposrednio po wykonaniu testu Syphilis w systemach
ADVIA Centaur XP/XPT lub ADVIA Centaur CP. W Tabeli 2 przedstawiono testy i systemy, ktérych
dotyczy ten problem, a takze podsumowanie dotyczgce efektu przeniesienia.

Tabela 2. Testy, w ktorych zaobserwowano efekt przeniesienia

System, ktérego dotyczy Test, ktérego dotyczy ten Wplyw efektu przeniesienia
ten problem problem
Progesteron

ADVIA Centaur XP/XPT 2 Wyniki fatszywie zanizone
AFP Wyniki fatszywie zawyzone

Kortyzol

ADVIA Centaur CP -
Fenytoina Wyniki fatszywie zanizone
Kwas walproinowy

Problem ten nie wystepuje w systemie Atellica IM.
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Woptyw testu Syphilis na wykonanie innych testow

Zrédtowg przyczyng tego problemu jest zanieczyszczenie sondy odczynnikiem znakowanym z
testu Syphilis. Problem ten dotyczy wszystkich obecnych i przysztych serii do czasu wdrozenia
rozwigzania.

Testy ADVIA Centaur XP/XPT Progesteron oraz T4

Zbadano prébki od pacjentdéw o stezeniach zblizonych do medycznych punktow decyzyjnych dla
kazdego testu. Kazda probka zostata zmierzona po wykonaniu dziesieciu testow Syphilis.

Test ADVIA Centaur Progesterone (PRGE)

Analityczny zakres pomiarowy testu ADVIA Centaur PRGE wynosi od 0,21 do 60 ng/mL (od 0,67
do 190,8 nmol/L). Badano probki w zakresie od <0,21 do > 60 ng/mL (od <0,67 do > 190,8
nmol/L). Obserwowane maksymalne odchylenie wynosito -29% przy stezeniu 0,89 ng/mL (2,83
nmol/L). Odzysk z komercyjnych materiatdéw do kontroli jakosci miescit sie w opublikowanych
zakresach.

Rysunek 1. Wpltyw efektu przeniesienia testu Syphilis na test Progesteron w systemie
ADVIA Centaur XP/XPT
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Woptyw testu Syphilis na wykonanie innych testow

Test ADVIA Centaur T4

Analityczny zakres pomiarowy testu ADVIA Centaur T4 wynosi od 0,3 do 30 pg/dL (od 3,9 do 387
nmol/L). Badano prébki od pacjentéw w zakresie od <5,98 do > 26,9 pg/dL (od <77,1 do > 347
nmol/L). Obserwowane maksymalne odchylenie wynosito -21% przy stezeniu 6,25 ug/dL (80,6
nmol/L). Odzysk z komercyjnych materiatéw do kontroli jakosci miescit sie w opublikowanych
zakresach.

Rysunek 2. Wpltyw efektu przeniesienia testu Syphilis na test T4 w systemie ADVIA Centaur
XP/XPT
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Woptyw testu Syphilis na wykonanie innych testow

Testy ADVIA Centaur CP AFP, Kortyzol, Fenytoina, Kwas walproinowy

Zbadano prébki od pacjentdéw o stezeniach zblizonych do medycznych punktéw decyzyjnych dla
kazdego testu. Kazda probka zostata zmierzona po wykonaniu dziesieciu testow Syphilis.

Test ADVIA Centaur AFP

Analityczny zakres pomiarowy testu ADVIA Centaur CP AFP wynosi od 1,7 do 1000 ng/mL (od 1,4
do 830 IU/mL). Badano probki od pacjentow w zakresie od <6,76 do > 680 ng/mL (od <5,61 do >
564 IU/mL). Obserwowane maksymalne odchylenie wynosito 87,8% przy stezeniu 6,76 ng/mL
(5,61 IU/mL). Czasami obserwowano zawyzone wyniki oznaczen wykonywanych przy uzyciu
komercyjnych materiatéw kontrolnych.

Rysunek 3. Wptyw efektu przeniesienia testu Syphilis na test AFP w systemie ADVIA
Centaur CP
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Woptyw testu Syphilis na wykonanie innych testow

Test ADVIA Centaur Kortyzol (COR)

Analityczny zakres pomiarowy testu ADVIA Centaur CP COR wynosi od 0,50 do 75 pg/dL (od
13,80 do 2069 nmol/L). Badano prébki pacjentow w zakresie od <2,68 do > 19,4 pg/dL (od <73,9
do > 535 nmol/L). Obserwowane maksymalne odchylenie wynosito -36,8% przy stezeniu 11,9
pg/dL (328 nmol/L). Czasami obserwowano zanizone wyniki oznaczen wykonywanych przy uzyciu
komercyjnych materiatéw kontrolnych.

Rysunek 4. Wplyw efektu przeniesienia testu Syphilis na test Kortyzol (COR) w systemie
ADVIA Centaur CP
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Woptyw testu Syphilis na wykonanie innych testow

Test ADVIA Centaur Fenytoina (PHTN)

Analityczny zakres pomiarowy testu ADVIA Centaur CP PHTN wynosi od 0,5 do 40 pg/mL (od 1,98
do 158,4 umol/L). Badano probki pacjentéw w zakresie od <13,6 do > 40 pg/mL (od <54,0 do >
158,4 umol/L). Obserwowane maksymalne odchylenie wynosito -26,9% przy stezeniu 37,2 uyg/mL
(147 pmol/L). Czasami obserwowano zanizone wyniki oznaczen wykonywanych przy uzyciu
komercyjnych materiatéw kontrolnych.

Rysunek 5. Wplyw efektu przeniesienia testu Syphilis na test Fenytoina (PHTN) w systemie
ADVIA Centaur CP

Stezenie fenytoiny w prébkach pacjentéw (pumol/L)

0 20 40 60 80 100 120 140

40%

20%
9]
3
]
e
C
]
8]
2
0%
9]
2 °
9
>
S
BS) [
(@) ) g [ ]

-20% L4 °
[
-40%
0 5 10 15 20 25 30 35 40
Stezenie fenytoiny w prébkach pacjentéw (pg/mL)
Siemens Healthcare Diaghostics Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Strona 6 z 10
333 Coney Street Wazna informacja dotyczgca bezpieczenstwa stosowania

East Walpole, MA 02032 CC 21-06.A.0US — kwiecien 2021 roku



Woptyw testu Syphilis na wykonanie innych testow

Test ADVIA Centaur Kwas walproinowy (VALP)

Analityczny zakres pomiarowy testu ADVIA Centaur CP VALP wynosi od 1 do 150 yg/mL (od 6,93
do 1039,5 ymol/L). Badano probki pacjentéw w zakresie od <3,24 do > 150 ug/mL (od <22,5 do >
1039,5 umol/L). Obserwowane maksymalne odchylenie wynosito -60,0% przy stezeniu 134 pg/mL
(927 ymol/L). Czasami obserwowano zanizone wyniki oznaczeh wykonywanych przy uzyciu
komercyjnych materiatéw kontrolnych.

Rysunek 6. Wptyw efektu przeniesienia testu Syphilis na test Kwasu walproinowy w
systemie ADVIA Centaur CP
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Zagrozenie dla zdrowia

Prawdopodobienstwo uzycia testu, ktérego dotyczy ten problem, bezposrednio po wykonaniu wielu
testow Syphilis jest niskie. Jezeli kontrola jakosci wykryje ten problem, moze to spowodowac
wyrazne opdznienie w wykonywania oznaczen w analizatorze dotknietym tym problemem. Firma
Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikéw, poniewaz jest
niezwykle mato prawdopodobne, by ten problem prowadzit do istotnych skutkéw klinicznych.

W przypadku testow PRGE, T4, PHTN i AFP nie oczekuje sig, by odchylenia obserwowane w
przedziale decyzyjnych wartosci granicznych prowadzity do klinicznie istotnych réznic w leczeniu
pacjentow. W przypadku testu AFP moze zosta¢ wykonane dodatkowe obrazowanie w ramach
regularnego monitorowania.
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Woptyw testu Syphilis na wykonanie innych testow

W przypadku testu COR obserwowane réznice mogg w hajgorszym przypadku spowodowac, ze
naprawde zawyzony wynik zostanie uznany za prawidtowy, co moze utrudniaé¢ diagnostyke
pacjentow z podejrzeniem hiperkortyzolizmu. Skutki kliniczne bytyby ograniczone, poniewaz wyniki
zostatyby przeanalizowane w korelacji z innymi informacjami klinicznymi, takimi jak objawy
kliniczne oraz dodatkowe biomarkery laboratoryjne.

W przypadku testu VALP zaobserwowane réznice mogg w najgorszym przypadku skutkowaé
niepotrzebnym dostosowaniem dawkowania, co moze prowadzi¢ do wyzszych i potencjalnie
toksycznych stezen kwasu walproinowego. Leczenie zatrucia ma na ogot charakter wspomagajacy
i opiera sie na objawach. Skutki kliniczne bytyby ograniczone przez wykonywanie seryjnych
oznaczen w celu monitorowania poziomu kwasu walproinowego oraz dodatkowych biomarkeréow
laboratoryjnych.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

¢ Prosimy o omowienie tresci tego pisma z dyrektorem medycznym Panstwa placowki.
o Jesli posiadajg Panstwo wiele systeméw ADVIA Centaur XP/XPT lub ADVIA Centaur CP:

e Firma Siemens zaleca wykonywanie testu ADVIA Centaur Syphilis i testow
poszkodowanych (PRGE i T4 w systemie ADVIA Centaur XP/XPT, AFP, COR,
PHTN, VALP w systemie ADVIA Centaur CP) na oddzielnych systemach, by
unikng¢ potencjalnego efektu przeniesienia.

o Jesli posiadajg Panstwo jeden system ADVIA Centaur XP/XPT lub ADVIA Centaur CP:

e Nalezy dopilnowac, aby testy, ktérych dotyczy ten problem, nie byly wykonywane
bezposrednio po tescie do wykrywania kity, chyba ze zostang poprzedzone
codzienng procedurg czyszczenia (Daily Cleaning Procedure, DCP). Aby to
osiggng¢ mozna na przyktad wykonaé wszystkie zlecone testy Syphilis,
przeprowadzi¢ codzienng procedurg mycia, a nastepnie wykonac¢ pozostate testy, w
tym te, ktérych dotyczy ten problem.

¢ W ciggu 30 dni nalezy wypefni¢ i odestac¢ formularz sprawdzajacy efektywnos¢ podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

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

Prosimy o zachowanie niniejszego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go
wszystkim osobom, ktére mogty otrzymac ten produkt.
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Woptyw testu Syphilis na wykonanie innych testow

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

ADVIA Centaur jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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Woptyw testu Syphilis na wykonanie innych testow

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Woptyw testu Syphilis na wykonanie innych testow

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczgcyg
bezpieczenstwa stosowania z kwietnia 2021 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, w sprawie
wplywu testu Syphilis na wykonanie innych testéw. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej
odpowiedzi.

Prosimy o zwrécenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjami podanymi na
dole tej strony.
1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej informacji Tak [J Nie [

dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:
Instytucja: Numer seryjny urzadzenia:
Ulica: Miasto:

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza pocztg elektroniczng na adres:

agnieszka.kaczeniak@siemens-healthineers.com

Lub przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer : 22 870 80 80

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia
technicznego:

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Operacyjne Serwisu
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