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Systemy chemii klinicznej ADVIA® Chemistry

Odczynniki do oznaczania kinazy kreatynowej (CK_L) z serii 0 numerach 465336,
465663 oraz 468449 — flagi systemowe (flagi U, u) oraz zwiekszona zmiennosé
wynikow

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

Table 1. Produkt(y) przeznaczony do uzytku z systemami chemii klinicznej ADVIA
Chemistry, ktérego dotyczy ten problem

Numer Data waznosci Data produkcji / 1-szej
rest | KOO | i Siamens | Zestawzseni | (BRI | AR D)
(SMN)/Numer (R1L/R2)
katalogowy
Kinaza 465336 235/236 2019/12/28 2018/09/04 / 2018/09/10
kreatyno | CK_L 10729780 465663 237/238 2020/01/28 2018/09/18 / 2018/09/26
wa 468449 239/240 2020/01/28 2018/10/10/ 2018/10/15

Przyczyna wycofania

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o problemie z produktami wymienionymi w Tabeli 1
oraz przekazanie instrukcji dotyczacych dziatan, ktore muszg zosta¢ podjete przez Panstwa
laboratorium.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics otrzymata reklamacje wskazujgce na zwiekszong
czestotliwo$¢ wystepowania wynikow kalibracji i kontroli jakosci oraz wynikow pacjentow z flagami
(U, u) generowanymi przez system podczas korzystania z odczynnikbw do oznaczania kinazy
kreatynowej (CK_L) ADVIA Chemistry z zestawdw o numerach serii podanych w Tabeli 1 w
systemach chemii klinicznej ADVIA®1800, 2400 oraz XPT. Woyniki pacjentow z flagami u nie
podlegajg raportowaniu.

Firma Siemens potwierdzita rowniez, ze wyniki pacjentow w seriach wymienionych w Tabeli 1
mogg byc¢ fatszywie zanizone lub zawyzone w catym zakresie analitycznym, nawet jezeli flagi nie
sg generowane (Wyniki testow wewnetrznych przeprowadzonych przez firme Siemens zostaty
podane w Tabeli 2). Dlatego tez firma Siemens prosi klientbw o zaniechanie korzystania oraz
zutylizowanie zestawdw wymienionych w Tabeli 1.

Wykresy procentowego odchylenia dla serii 465336, 465663 i 468449 w porOwnaniu z serig
kontrolng 471332 zostaty przedstawione w Zatgczniku 1.

Kontrola jakosci moze wykry¢ ten problem, ale nie musi.
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Systemy chemii klinicznej ADVIA®

Odczynniki do oznaczania kinazy kreatynowej (CK_L) z serii 0 numerach 465336, 465663 oraz
468449 — flagi systemowe (flagi U, u) oraz zwigkszona zmiennosc,

Tabela 2. Poréwnanie wynikéw pacjentéw z referencyjng serig 471332.

% najgorszych przypadkow

0 L
0 CEEYIEINE LS Odchylenie dodatnie

Seria odczynnika X
najgorszym przypadku

465336 -28,6% przy 21 U/L 3,1% przy 96 U/L
465663 -25,8% przy 31 U/L 11,4% przy 123 U/L
468449 -20,0% przy 35 U/L 8,9% przy 123 U/L

Firma Siemens prowadzi obecnie dochodzenie w celu ustalenia zrodtowej przyczyny tego
problemu.

Zagrozenie dla zdrowia

Zagrozenie dla zdrowia wskutek korzystania z produktu, ktérego dotyczy ten problem, jest
znikome. Potencjalne odchylenia wynikdw oznaczen probek pacjentéw przy klinicznie istotnych
stezeniach nie prowadzityby do klinicznie istotnej réznicy w leczeniu pacjentéw. Diagnostyka nie
jest przeprowadzana wytgcznie na podstawie oznaczen kinazy kreatynowej, ale w korelacji z
historig choroby pacjenta i objawami klinicznymi oraz innymi badaniami laboratoryjnymi, takimi jak
badanie poziomu elektrolitow, BUN, kreatyniny oraz/lub mioglobiny w moczu. Firma Siemens nie
zaleca retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikéw.

Wyniki z flagami U, u mogg powodowa¢ opOznienia w raportowaniu wynikdw pacjentow. To
opdznienie bytoby dostrzegalne dla laboratorium, ktére podjetoby odpowiednie dziatania zgodnie
ze standardowymi zasadami i procedurami obowigzujgcymi w laboratorium.

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient

e Prosimy o zaprzestanie uzytkowania oraz wyrzucenie zestawOw o numerach serii podanych w
Tabeli 1.

e Prosimy o dokonanie przegladu posiadanych zapasow tych produktow oraz ocene
zapotrzebowania Panstwa laboratorium na produkt zastepczy, a takze o przekazanie informacji
firmie Siemens, by firma mogta je zgtosi¢ odpowiednim organom.

e W ciggu 30 dni nalezy wypeti¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnosc¢ podijetej akciji
naprawczej, zatgczony do niniejszego pisma.

e Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze dyrektora medycznego Panstwa placowki.

e 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.
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Systemy chemii klinicznej ADVIA®

Odczynniki do oznaczania kinazy kreatynowej (CK_L) z serii 0 numerach 465336, 465663 oraz
468449 — flagi systemowe (flagi U, u) oraz zwigkszona zmiennosc,

e Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium i przestanie go wszystkim
osobom, ktore mogty otrzymac 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.

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
Tel.0800 120 133 - Centrum Obstugi Serwisowej

ADVIA jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.
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Systemy chemii klinicznej ADVIA®

Odczynniki do oznaczania kinazy kreatynowej (CK_L) z serii 0 numerach 465336, 465663 oraz

468449 — flagi systemowe (flagi U, u) oraz zwigkszona zmiennosc,

Zatgcznik 1.

Percent bias vs. Control for CK_L quantitative assay
ADVIA Reagent Lot 465336 vs. ADVIA Reagent Control Lot 471332
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Systemy chemii klinicznej ADVIA®

Odczynniki do oznaczania kinazy kreatynowej (CK_L) z serii 0 numerach 465336, 465663 oraz
468449 — flagi systemowe (flagi U, u) oraz zwigkszona zmiennosc,

Percent bias vs. Control for CK_L quantitative assay
ADVIA Reagent Lot 465663 vs. ADVIA Reagent Control Lot 471332
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Systemy chemii klinicznej ADVIA®

Odczynniki do oznaczania kinazy kreatynowej (CK_L) z serii 0 numerach 465336, 465663 oraz

468449 — flagi systemowe (flagi U, u) oraz zwigkszona zmiennosc,

Percent bias vs. Control for CK_L quantitative assay
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Systemy chemii klinicznej ADVIA®

Odczynniki do oznaczania kinazy kreatynowej (CK_L) z serii 0 numerach 465336, 465663 oraz
468449 — flagi systemowe (flagi U, u) oraz zwigkszona zmiennosc,

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Odczynniki do oznaczania kinazy kreatynowej (CK_L) z serii 0 numerach 465336, 465663 oraz 468449
przeznaczone do uzytku z systemami chemii klinicznej ADVIA® — flagi systemowe i zwiekszona zmiennos¢.

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, Zze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje
dotyczgcg bezpieczenstwa stosowania ACHC19-02.A.0OUS.CHC, Zmiana A, z maja 2019 roku, przestang
przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgcg zestawdw odczynnikdw do oznaczania kinazy
kreatynowej (CK_L) z serii podanych w Tabeli 1, w ktérych stwierdzono zwigkszong czestotliwosc
wystepowania flag (U, u) generowanych przez system oraz zmienno$¢ wynikéw, gdy odczynniki te sg
uzywane w systemach chemii klinicznej ADVIA® 1800, 2400 oraz XPT. 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 Tak Nie
informacji dotyczgcej bezpieczehstwa stosowania przekazanej w tym
pismie?

2. Czy obecnie majg Panstwo u siebie wyzej wymieniony produkt Tak Nie

(ktérykolwiek z wyzej wymienionych produktow)? Przed udzieleniem
odpowiedzi prosimy o sprawdzenie stanu zapasow.

Jezeli odpowiedZz na powyzsze pytanie jest twierdzgca, prosimy o wypetnienie ponizszej tabeli w celu
podania ilosci wadliwego produktu w Panstwa laboratorium oraz ilosci wymaganych produktéw zastepczych.

_ llos¢ zapasow llosé
Opis produktu wadliwego produktu, | wymaganych
Numer katalogowy produktu #/SMN #/Seria # ktéra ma zostaé produktow
wyrzucona zastepczych
ADVIA Chemistry Creatine Kinase (CK_L) - odczynnik do
oznaczania kinazy kreatynowej w Systemach ADVIA/
10729780/465336
ADVIA Chemistry Creatine Kinase (CK_L) - odczynnik do
oznaczania kinazy kreatynowej w Systemach ADVIA/
10729780/465663
ADVIA Chemistry Creatine Kinase (CK_L) - odczynnik do
oznaczania kinazy kreatynowej w Systemach ADVIA/
10729780/468449
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Systemy chemii klinicznej ADVIA®

Odczynniki do oznaczania kinazy kreatynowej (CK_L) z serii 0 numerach 465336, 465663 oraz
468449 — flagi systemowe (flagi U, u) oraz zwigkszona zmiennosc,

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

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

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza pod numer 22 870 80 80
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