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ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® XPT
ADVIA Centaur® CP

Odchylenie wynikéw oznaczen wykonanych przy uzyciu kalibratora ADVIA
Centaur CKMB oraz wyniki poza zakresem dla materiatu krzywej wzorcowej (MCM)

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

Tabela 1. Produkty ADVIA Centaur, ktérych dotyczy ten problem

Numer Numer Numer Data produkcji Data waznosci
Produkt .
katalogowy SMN serii (RRRR-MM-DD) | (RRRR-MM-DD)
57834A64
i 57835A64
Kalibrator ADVIA 09318028 | 10311570 2017-12-11 2018-12-11
Centaur CKMB 72519A64
98115A64
Materiat do krzywej
wzorcowej ADVIA 07867768 10309782 35061 2016-08-10 2019-02-10
Centaur CKMB

Przyczyna powiadomienia Klienta

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

Firma Siemens Healthcare Diagnostics stwierdzita wystepowanie odchylenia wynikéw oznaczen
prébek pacjentow, wykonanych w systemach ADVIA Centaur/XP/XPT oraz ADVIA Centaur CP
przy uzyciu kalibratora ADVIA Centaur CKMB z zestawdw o numerach serii z koncéwka 64 (CK64)
w poréwnaniu z wzorcami wewnetrznymi oraz poprzednio udostepnionymi zestawami kalibratora
ADVIA Centaur CKMB o numerach serii z koncéwka 63 (CK63). Odchylenie wynikéw oznaczen
prébek pacjentéw obserwowane przy poréwnaniu kalibratora ADVIA Centaur CKMB z zestawOw z
serii 64 i zestawOw z serii 63, ktére nie sg dotkniete tym problemem, zostaty przedstawione w
Tabeli 2 oraz na Rysunku 1 i Rysunku 2.

Zgodnos¢ z wzorcem wewnetrznym zostanie przywrocona wraz z udostepnieniem zestawow
kalibratora ADVIA Centaur CKMB o numerach serii z kohcéwkg 68 (CKG8).

Po przejsciu z kalibratora ADVIA Centaur CKMB z serii 64 na serie 68 uzytkownicy moga
zaobserwowac przesuniecie wynikow oznaczen kontroli jakosci (QC), materiatu do krzywej
wzorcowej (MCM) oraz oznaczen prébek pacjentéw. Informacje dotyczgce odchylen wynikéw
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Odchylenie wynikéw oznaczen wykonanych przy uzyciu kalibratora ADVIA Centaur CKMB oraz wyniki poza

zakresem dla materiatu krzywej wzorcowej (MCM)

oznaczen probek pacjentéow oraz materiatéw kontrolnych Bio-Rad mozna znalez¢ w punkcie

Dodatkowe informacije.

Firma Siemens stwierdzita réwniez, ze wyniki oznaczen dla materiatu do krzywej wzorcowej ADVIA

Centaur CKMB z serii podanych w Tabeli 1 mogg wykraczaé poza zdefiniowany zakres.

Firma prowadzi obecnie dochodzenie w celu ustalenia pierwotnej przyczyny tego problemu.

Tabela 2. Odchylenie miedzy seriami dla wynikéw oznaczen prébek pacjentéw wykonanych
przy uzyciu réznych serii kalibratora CKMB

ADVIA Centaur/XP/XPT

ADVIA Centaur CP

Zakres wynikéw oznaczen w

prébkach pacjentéw

CK64 vs. CK63

CK64 vs. CK63

2,0-4,9 ng/mL
(0,0250 - 0,0613 nmol/L)
[zakres odchylenia]

2%
[od 0% do 5%)]

-1%
[od -5% do 6%]

5,0 - 25 ng/mL
(0,0625 - 0,3125 nmol/L)
[zakres odchylenia]

7%
[od 5% do 9%]

12%
[od 7% do 16%]

26 - 50 ng/mL
(0,3250 - 0,6250 nmol/L)
[Zakres odchylenia]

9%
[od 9% do 10%]

17%
[od 15% do 17%]

51 - 150 ng/mL
(0,6375 - 1,88 nmol/L)
[Zakres odchylenia]

11%
[od 10% do 12%]

21%
[od 18% do 24%]

151 - 300 ng/mL
(1,89 - 3,75 nmol/L)
[Zakres odchylenia]

13%
[od 12% do 14%]

29%
[od 25% do 34%]

Na Rysunkach 1 i 2 przedstawiono wykresy odchylen opierajgce sie na danych z Tabeli 2.
Rysunek 1 obejmuje caty analityczny zakres pomiarowy, natomiast Rysunek 2 koncentruje sie na
prébkach zblizonych do wartoéci odciecia dla testu, wynoszacej 5 ng/mL (0,0625 nmal/L).
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Odchylenie wynikéw oznaczen wykonanych przy uzyciu kalibratora ADVIA Centaur CKMB oraz wyniki poza
zakresem dla materiatu krzywej wzorcowej (MCM)

Rysunek 1. Odchylenie miedzy seriami kalibratora CKMB dla wynikéw oznaczen
prébek pacjentow z zakresu 0,18 - 300 ng/mL (0,002 - 3,75 nmol/L) w systemach
ADVIA Centaur/XP/XPT oraz ADVIA Centaur CP

CKMB Calibrator Lot-to-Lot bias
CKMB, nmol/L
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Odchylenie wynikéw oznaczen wykonanych przy uzyciu kalibratora ADVIA Centaur CKMB oraz wyniki poza
zakresem dla materiatu krzywej wzorcowej (MCM)

Rysunek 2. Odchylenie miedzy seriami kalibratora CKMB dla wynikéw oznaczen
prébek pacjentow z zakresu 2,0 - 10 ng/mL (0,0250 - 0,1250 nmol/L) w
systemach ADVIA Centaur/XP/XPT oraz ADVIA Centaur CP

CKMB Calibrator Lot-to-Lot bias
CKMB, nmol/L
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Zagrozenie dla zdrowia

Roéznice miedzy wynikami, w catym zakresie testu, podczas korzystania z CK64 lub podczas
przejscia na CK68 (patrz Dodatkowe Informacje) nie powinny powodowac klinicznie istotnych
réznic w postepowaniu z pacjentem przy interpretowaniu seryjnych wynikéw oznaczeh CK-MB i
ocenie EKG. Przy wartosci odciecia dla wysokiego prawdopodobienstwa ostrego zawatu miesnia
sercowego (5 ng/mL lub 0,0625 nmol/L) réznice wynikajgce z odchylenia sg minimalne. Btad
materiatu do krzywej wzorcowej, bedacy skutkiem tego problemu, wystepuje sporadycznie i bytby
oczywisty dla laboratorium. Zagrozenie dla zdrowia jest znikome. Firma Siemens nie zaleca
retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikow.

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient
Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placéwki zapoznat sie z tym pismem.
Kalibrator ADVIA Centaur CKMB z serii 0 numerach z konicéwka 64

o Jezeli korzystajg Panstwo obecnie z serii kalibratora ADVIA Centaur CKMB wymienionych
w Tabeli, prosimy o dokonanie przeglgdu posiadanych zapasow tych produktow i
natychmiastowe zamoéwienie produktu zastepczego - kalibratora ADVIA Centaur CKMB z
zestawow o numerach serii z koncéwka 68, poprzez wypetnienie formularza
sprawdzajgcego efektywnosc podjetej akcji naprawczej zatgczonego do niniejszego pisma.

e Panstwa laboratorium moze w dalszym ciggu korzysta¢ z zestawow kalibratora ADVIA
Centaur CKMB z serii wymienionych w Tabeli 1 do czasu otrzymania produktu
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Odchylenie wynikéw oznaczen wykonanych przy uzyciu kalibratora ADVIA Centaur CKMB oraz wyniki poza
zakresem dla materiatu krzywej wzorcowej (MCM)

zastepczego. Informacje o odchyleniach oznaczen wykonanych przy uzyciu kalibratora
ADVIA Centaur CKMB zostaty podane w Tabeli 2 oraz na Rysunku 1 i Rysunku 2.

o Po otrzymaniu produktu zastepczego nalezy zaprzesta¢ uzytkowania oraz usungé¢ zestawy
kalibratora ADVIA Centaur CKMB o numerach serii podanych w Tabeli 1.

o Zestawy kalibratora ADVIA Centaur CKMB z serii 0 numerach z koncéwka 63 mogg by¢ w
dalszym ciggu uzywane do kohca okresu ich przydatnosci do uzycia.

Informacje dotyczgce oczekiwanego odchylenia wynikow oznaczen probek pacjentow podczas
przejscia na zestawy kalibratora ADVIA Centaur CKMB o numerach serii z koncéwkg 68
zostaty podane w punkcie Dodatkowe informacie.

Materiat do krzywej wzorcowej ADVIA Centaur

o Prosimy o zaprzestanie uzytkowania oraz usuniecie serii materiatéw do krzywej wzorcowej
ADVIA Centaur wymienionych w Tabeli 1.

¢ Prosimy o dokonanie przeglgdu posiadanych zapaséw tych produktéw i natychmiastowe
zamowienie zastepczego materiatu do krzywej wzorcowej ADVIA Centaur CKMB poprzez
wypetnienie formularza sprawdzajgcego efektywnosé podjetej akcji naprawczej
zalgczonego do niniejszego pisma.

o Nalezy korzysta¢ z materiatu do krzywej wzorcowej ADVIA Centaur CKMB z serii 0
numerze 13384 oraz przysztych serii.

W ciggu 30 dni nalezy wypehic¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podjetej akcji
naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

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.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktore 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

W Tabeli 3 oraz na Rysunkach od 3 do 6 podane zostatly informacje dotyczgce oczekiwanego
odchylenia wynikéw oznaczen probek pacjentéw podczas przejscia na zestawy kalibratora ADVIA
Centaur CKMB o numerach serii z korncéwka 68. Tabela 3 zawiera dane dotyczgce wielu
kombinaciji serii kalibratoréw oraz serii odczynnikow. Rysunki od 3 do 6 dotyczg podzbioru danych
z Tabeli 3 i przedstawiajg odchylenie obserwowane w réznych seriach kalibratora podczas
korzystania z odczynnikdw z tej samej serii. Rysunki 3 i 5 obejmujg caty analityczny zakres
pomiarowy, natomiast Rysunki 4 i 6 koncentrujg sie na probkach zblizonych do wartosci odciecia
dla testu, wynoszacej 5 ng/mL (0,0625 nmol/L).
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Odchylenie wynikéw oznaczen wykonanych przy uzyciu kalibratora ADVIA Centaur CKMB oraz wyniki poza

zakresem dla materiatu krzywej wzorcowej (MCM)

Tabela 3. Odchylenie miedzy seriami dla oznaczen prébek pacjentéw wykonanych przy
uzyciu kalibratora CKMB oraz odczynnikow z réznych serii

ADVIA Centaur/XP/XPT

ADVIA Centaur CP

Zakres wynikow oznaczen
prébek pacjentéw

CK68 vs. CK63

CK68 vs. CK64

CK68 vs. CK63

CK68 vs. CK64

2,0-4,9 ng/mL
(0,0250 - 0,0613 nmol/L)
[Zakres odchylenia]

2%
[od -14% do 14%]

-5%
[od -16% do 13%]

6%
[od -3% do 22%]

2%
[od -5% do 19%)]

5,0 - 25 ng/mL
(0,0625 - 0,3125 nmol/L)
[Zakres odchylenia]

-1%
[od -15% do 5%)]

-10%
[0od -21% do -5%]

-1%
[od -5% do 13%]

-5%
[od -12% do 11%]

26 - 50 ng/mL
(0,3250 - 0,6250 nmol/L)
[zakres odchylenia]

-2%
[0od -11% do 0%]

-12%
[od -21% do -10%]

-3%
[od -4% do 2%]

%
[od -13% do -1%]

51 - 150 ng/mL
(0,6375 - 1,88 nmol/L)
[zakres odchylenia]

-2%
[od -12% do 4%)]

-14%
[od -23% do -7%]

-4%
[od -8% do 7%]

-9%
[od -15% do 4%]

151 - 300 ng/mL
(1,89 - 3,75 nmol/L)
[Zakres odchylenia]

-3%
[od -14% do 1%]

-17%
[od -27% do -12%)]

-9%
[od -24% do -4%]

-16%
[od -28% do -8%]

Rysunek 3.

Odchylenie miedzy seriami kalibratora CKMB dla wynikéw oznaczen

prébek pacjentéw z zakresu 0,18 - 300 ng/mL (0,002 - 3,75 nmol/L), dla kilku serii
odczynnika CKMB w systemie ADVIA Centaur/XP/XPT

CKME Calibrator Lot-to-Lot bias
CKME, nmol/L
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Odchylenie wynikéw oznaczen wykonanych przy uzyciu kalibratora ADVIA Centaur CKMB oraz wyniki poza

zakresem dla materiatu krzywej wzorcowej (MCM)

Rysunek 4.

Odchylenie miedzy seriami kalibratora CKMB dla wynikéw oznaczen

prébek pacjentow z zakresu 2,0 - 10 ng/mL (0,0250 — 0,1250 nmol/L), dla kilku serii

odczynnika CKMB w systemie ADVIA Centaur/XP/XPT

CKME Calibrator Lot-to-Lot bias
CKME, nmolfL
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Odchylenie wynikéw oznaczen wykonanych przy uzyciu kalibratora ADVIA Centaur CKMB oraz wyniki poza
zakresem dla materiatu krzywej wzorcowej (MCM)

Rysunek 5. Odchylenie miedzy seriami kalibratora CKMB dla wynikéw oznaczen
prébek pacjentow z zakresu 0,18 - 300 ng/mL (0,002 - 3,75 nmol/L), dla kilku serii
odczynnika CKMB w systemie ADVIA Centaur CP

CKMB Calibrator Lot-to-Lot bias
CKMB, nmol/L
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Odchylenie wynikéw oznaczen wykonanych przy uzyciu kalibratora ADVIA Centaur CKMB oraz wyniki poza
zakresem dla materiatu krzywej wzorcowej (MCM)

Rysunek 6. Odchylenie miedzy seriami kalibratora CKMB dla wynikéw oznaczen
prébek pacjentow z zakresu 2,0 - 10 ng/mL (0,0250 — 0,1250 nmol/L), dla kilku serii
odczynnika CKMB w systemie ADVIA Centaur CP

CKMB Calibrator Lot-to-Lot bias
CKMB, nmol/L
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Jak poinformowano w instrukcji uzytkowania testu ADVIA Centaur CKMB, kazde laboratorium
powinno wybra¢ odpowiednie materiaty kontrolne, dostepne w obrocie handlowym, oraz oceni¢
odzysk z materiatu kontrolnego na podstawie wewnetrznej procedury kontroli jakosci stosowanej
przez dane laboratorium. W wyniku niniejszego dochodzenia wprowadzono pewne zmiany
wartosci przypisanych dla materiatéw do kontroli jakosci Bio-Rad. Nowe wartosci docelowe i
zakresy dla materiatow kontrolnych firmy Bio-Rad sg dostepne na jej stronie internetowe;j:
(www.gcnet.com).

Dostepno$¢ produktéw moze by¢ rézna w poszczegdinych krajach w zaleznosci od zmiennych
wymogow regulacyjnych. Ze wzgledu na lokalne przepisy analizator ADVIA Centaur XPT moze nie
by¢ dostepny we wszystkich krajach.

ADVIA Centaur jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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Odchylenie wynikéw oznaczen wykonanych przy uzyciu kalibratora ADVIA Centaur CKMB oraz wyniki poza
zakresem dla materiatu krzywej wzorcowej (MCM)

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Odchylenie wynikéw oznaczen wykonanych przy uzyciu kalibratora ADVIA Centaur CKMB oraz wyniki poza
zakresem dla materiatu do krzywej wzorcowej (MCM)

Celem niniejszego formularza jest potwierdzenie, ze otrzymali Pahstwo zatgczong wazng informacje
dotyczacg bezpieczenstwa stosowania z lipca 2018 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare
Diagnostics, dotyczgcg odchylenia wynikdw oznaczen wykonanych przy uzyciu kalibratora ADVIA Centaur
CKMB oraz wynikéw poza zakresem dla materiatu do krzywej wzorcowej (MCM). 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 dotyczacej Tak O
bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

2. Czy obecnie majg Panstwo u siebie wyzej wymieniony produkt (ktérykolwiek z wyzej Tak O
wymienionych produktéw)? Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy o sprawdzenie stanu
zapasow.

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

Opis produktu llo$é produktéw wyrzuconych / llosé
Numer katalogowy produktu #/SMN #/Seria # wymaganych produktéw zastepczych

Kalibrator ADVIA Centaur CKMB/ SMN 10311570/
Serie 57834A64, 57835A64, 72519A64, 98115A64

Materiat do krzywej wzorcowej ADVIA Centaur CKMB/
SMN 10309782/ Seria 35061

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Nie

Nie

Stanowisko: Telefon:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:

Miasto: Wojewodztwo:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza pod 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 Serwisowej
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CC 18-17.A-1.0US — lipiec 2018 r.





