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Standaryzacja testu do ilosciowego oznaczania insuliny w Systemach ADVIA
Centaur zgodnie z Pierwszym Miedzynarodowym Preparatem Referencyjnym
WHO 66/304

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

Tabela 1. Produkt(y) przeznaczony do uzytku z systemami ADVIA Centaur, ktérego
dotyczy ten problem

Zestawy o Data Data
Test Kod Numer Numer numerach waznosci produkgcji
testu katalogowy SMN serii z
koncowka
59 05 kwietnia 17 wrzesnia
2017 2015
Kalibrator do 67 22 sierpnia | 15 marca 2016
oznaczania .
2017
insuliny w Ka"glat” 04618899 | 10310438 20
Systemach 70 27 listopada | 09 czerwca
ADVIA Centaur 2017 2016
24 26 lutego 17 sierpnia
2017 2016
169 11 kwietnia 11 kwietnia
ReadyPack do 170 27 maja 27 maja 2016
Oznaczania 2017
insuliny w IRI 02230141 10310439
Systemach 173 30czerwca | 30 czerwca
ADVIA Centaur 2017 2016
174 26 sierpnia 26 sierpnia
2017 2016

Przyczyna powiadomienia Klienta

Firma Siemens Healthcare Diagnostics pragnie poinformowac o przywréceniu zgodnosci testu do
ilosciowego oznaczania insuliny (IRl) w Systemach ADVIA Centaur z Pierwszym Migdzynarodowym
Preparatem Referencyjnym 66/304 Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO).
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Standaryzacja testu do ilosciowego oznaczania insuliny w Systemach ADVIA Centaur zgodnie z
Pierwszym Miedzynarodowym Preparatem Referencyjnym WHO 66/304

Jak wynika z wewnetrznego badania przeprowadzonego przez firme Siemens w oparciu o wartosci
nachylenia, odzysk w oznaczeniach wykonanych przy uzyciu dotychczasowych serii testu do oznaczania
insuliny w Systemach ADVIA Centaur jest okoto 40% wyzszy niz odzysk w oznaczeniach wykonanych
przy uzyciu Pierwszego Miedzynarodowego Preparatu Referencyjnego 66/304 Swiatowej Organizacii
Zdrowia (WHQO). Zaobserwowano, ze warto$¢ nachylenia w Systemie ADVIA Centaur XP wynosi 1,40, a
w Systemie ADVIA Centaur CP 1,42.

Firma Siemens potwierdzita, ze problem ten nie wptywa na zakres raportowania testu oraz jego przedziat
referencyjny, precyzje, czutos¢ analityczng, efekt Hooka oraz liniowos$¢ oraz ze parametry dziatania testu
sg w dalszym ciggu zgodne z informacjami podanymi w instrukcji uzytkowania (IFU). Jak wynika z
przeprowadzonego badania, zrodiowg przyczyng tego problemu jest surowiec uzyty podczas produkcji
kalibratoréow IRI.

Problem ten zostat usuniety, a zgodnos¢ testu z Pierwszym Miedzynarodowym Preparatem
Referencyjnym WHO 66/304 zostata przywrécona poczgwszy od serii zestawéw ADVIA Centaur IRl z
koncéwka 201 uzywanych razem z kalibratorami IR| z serii 0 numerach z koncowkg 02, ktdre zostang
udostepnione w maju 2017 roku. Informacje o odchyleniach wystepujgcych przy okreslonych
przedziatach klinicznych, ktére klienci mogg zaobserwowac po wdrozeniu korekty, zostaty podane w
niniejszym pisSmie w Tabeli 4 oraz 5.

Zagrozenie dla zdrowia

Podczas stosowania dotychczasowych serii odczynnikéw istnieje ryzyko biednej interpretacji poziomow
insuliny w poréwnaniu z Pierwszym Miedzynarodowym Preparatem Referencyjnym Swiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO) 66/304. Problem ten nie wptywa na przedziat referencyjny dla insuliny. W praktyce
klinicznej badania poziomu insuliny na ogét nie sg wykonywane oddzielnie. Oprécz oznaczenia poziomu
insuliny wykonywane sg zazwyczaj inne badania laboratoryjne, takie jak badanie poziomu glukozy,
HbA1c, peptydu c oraz proinsuliny. Potencjalne skutki kliniczne sg réwniez ograniczone ze wzgledu na
korelacje z historig choroby pacjenta i objawami. Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy
wczesniej uzyskanych wynikow.

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

¢ Klienci mogg w dalszym ciggu raportowa¢ wyniki przy uzyciu dotychczasowego produktu do
czasu udostepnienia ponownie standaryzowanego produktu. Poprawiony produkt, poczawszy od
serii zestawow ReadyPack do oznaczania insuliny w Systemach ADVIA Centaur o numerach z
koncéwka 201 oraz serii zestawow kalibratora IRI o numerach z koricéwkg 02, zostang
udostepnione w maju 2017 roku.

e Prosimy o zaprzestanie korzystania z produktu wymienionego w Tabeli 1 z chwilg otrzymania serii
zestawow ReadyPack do oznaczania insuliny w Systemach ADVIA Centaur o numerach z
koncoéwka 201 (oraz przysztych serii) wraz z seriami zestawow kalibratora IRl o numerach z
koncowkg 02 (oraz przysztych serii).

¢ Prosimy o korzystanie z materiatéw do krzywej wzorcowej z serii M0101 (oraz przysziych serii)
razem z zestawami ReadyPack do oznaczania insuliny w Systemach ADVIA Centaur z serii 0
numerach z koncowka 201 (oraz przysztych serii) oraz zestawami kalibratora IRI z serii 0
numerach z koncoéwka 02 (oraz przysztych serii).

o Wartosci docelowe i zakresy dla materiatéw kontrolnych, ktére nalezy stosowac¢ z poprawionym
produktem, zostaty podane na stronie internetowej Bio-Rad. W przypadku wszelkich innych
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materiatéw kontrolnych dostepnych w obrocie handlowym nalezy ocenic, czy niezbedna jest
zmiana wartosci docelowych.

¢ Wiecej informacji na temat oczekiwanego przebiegu testu mozna znalez¢ w niniejszym pismie w
punkcie ,Dodatkowe informacje”.

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

o Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chordb lub zdarzen niepozgdanych
majacych 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 otrzymac ten produkt.

Dodatkowe informacje

W Tabeli 2 przedstawiono wyniki poréwnania dotychczasowych metod, przeprowadzonego przy uzyciu
probek surowicy reprezentatywnych dla catego zakresu testu. Stan biezgcy odnosi sie do serii zestawdow
ReadyPack o numerach z koncowka 174 lub nizszg oraz do serii zestawdw kalibratora o numerach z
koncéwka 74 lub nizszg, jak podano w Tabeli 1 w niniejszym pismie.

Tabela 2: Poréwnanie metod dla dotychczasowego testu: Test IRI przeznaczony do
uzytku z Systemami ADVIA Centaur w poréwnaniu z metodg WHO

Zakres Punkt
0s$ X 0osY N probek Nachylenie przecigcia
(U/mL) prostej z osig
wspohzednych
(U/mL)
Pierwszy Miedzynarodowy | ADVIA 297 | 0,48 -225 1,40 -1,35
Preparat Referencyjny Centaur/XP/XPT
WHO 66/304
Pierwszy Miedzynarodowy | ADVIA Centaur CP 296 | 0,57 -215 1,42 -1,44
Preparat Referencyjny
WHO 66/304

W Tabeli 3 przedstawiono wyniki porownania metod dla ponownie standaryzowanego testu,
przeprowadzonego przy uzyciu probek surowicy reprezentatywnych dla catego zakresu testu. Ponowna
standaryzacja dotyczy serii zestawoéw ReadyPack o numerach z koncowka 201 oraz przysztych
zestawow uzywanych razem z zestawami kalibratora z serii 0 numerach z koricéwka 02 oraz przysztymi
seriami.

Tabela 3: Porownanie metod dla ponownie standaryzowanego testu: Test IRI
przeznaczony do uzytku z Systemami ADVIA Centaur w poréwnaniu z metodg WHO

Zakres Punkt
0s X OosY N probek Nachylenie przecigcia
(U/mL) prostej z osig
wspohzednych
(U/mL)
Pierwszy Miedzynarodowy | ADVIA 304 | 0,48 -239 1,01 -0,05
Preparat Referencyjny Centaur/XP/XPT
WHO 66/304
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Standaryzacja testu do ilosciowego oznaczania insuliny w Systemach ADVIA Centaur zgodnie z
Pierwszym Miedzynarodowym Preparatem Referencyjnym WHO 66/304

Pierwszy Miedzynarodowy | ADVIA Centaur CP 302

Preparat Referencyjny

0,57 - 215 1,01 0,08

WHO 66/304

W Tabeli 4 i 5 przestawiono wyniki oznaczen probek surowicy uzyskane podczas wewnetrznych badan
przeprowadzonych przez firme Siemens, poréwnujgce ponownie standaryzowany produkt ze stanem
biezgcym. Jak wynika z tego zestawu danych, przecigtne oczekiwane odchylenie % w zakresie od 0,5
mU/L do 30 mU/L wynosi okoto -23% w Systemie ADVIA Centaur XP oraz okoto -30% w Systemie ADVIA

Centaur CP.

Klienci powinni sie spodziewac zmiany, gdy zaczng korzysta¢ z ponownie standaryzowanego produktu.
Nieznaczne réznice w obserwowanych wynikach mogg by¢ spowodowane przez rozng strukture
demograficzng pacjentéw, ktérych prébki zostaty uzyte w poszczegdlnych laboratoriach.

Tabela 4: ADVIA Centaur XP: Wyniki oznaczen probek surowicy (ponownie
standaryzowany test w poréwnaniu ze stanem biezagcym)

Segment N Srednie Zakres odchylenia Srednie Zakres odchylenia %
(mU/L) odchylenie bezwzglednego odchylenie %
bezwzgledne (mULL)
(mU/L)
0,5-10 33 -1,6 od -0,4 do-2,3 -23,9% od -15,9% do -25,8%
>10-30 56 -4,1 od-1,7do-7,6 -22,7% od -15,6% do -27,3%
>30-50 12 -10,0 od -8,6 do-11,6 -26,1% od -21,8% do -29,1%
>50 - 100 10 -13,8 0od -10,1 do -22,6 -20,5% od -17,4% do -24,3%
>100 - 300 15 -55,5 od -28,3 do -66,9 -32,1% od -25,5% do -37,1%

Tabela 5: ADVIA Centaur CP: Wyniki oznaczen prébek surowicy (ponownie
standaryzowany test w poréwnaniu ze stanem biezagcym)

Segment N Srednie Zakres odchylenia Srednie Zakres odchylenia %
(mU/L) odchylenie bezwzglednego odchylenie %
bezwzgledne (mULL)
(mU/L)
0,5-10 33 -1,6 od -0,6 do -2,5 -32,4% od -27,1% do -41,1%
>10-30 56 -4,1 od -1,8 do -8,2 -28,5% od -19,0% do -39,7%
>30-50 12 -10,1 od-7,5do-11,4 -35,0% od -30,1% do -39,6%
>50 - 100 10 -15,5 od -9,9 do -30,8 -28,1% od -19,1% do -41,4%
>100 - 300 15 -56,8 od -26,7 do -71,6 -49,5% od -33,2% do -67,3%

Ujemne przesuniecie wynikow kontroli jakosci zostanie rowniez zaobserwowane w seriach zestawow
ReadyPack IRI o numerach z koncéwka 201 (oraz przysztych seriach) przeznaczonych do uzytku z
Systemami ADVIA Centaur, gdy sg one uzywane w potgczeniu z zestawami kalibratora IRI z serii z
koncéwka 02 (oraz przysztymi seriami). Skorygowane wartosci docelowe i zakresy dla materialow
kontrolnych Bio-Rad sg dostepne na stronie internetowej Bio-Rad.

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.
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Dostepnos¢ produktow moze byc 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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Standaryzacja testu do ilosciowego oznaczania insuliny w Systemach ADVIA Centaur zgodnie z
Pierwszym Miedzynarodowym Preparatem Referencyjnym WHO 66/304

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Standaryzacja testu do ilosciowego oznaczania insuliny w Systemach ADVIA Centaur zgodnie z
Pierwszym Miedzynarodowym Preparatem Referencyjnym WHO 66/304

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczehstwa stosowania CC 17-10.A.OUS z kwietnia 2017 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczaca standaryzacji testu do
ilosciowego oznaczania insuliny w Systemach ADVIA Centaur zgodnie z Pierwszym
Miedzynarodowym Preparatem Referencyjnym WHO 66/304.

Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics pod numer
podany na dole strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak O Nie O
informaciji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w
tym pismie?

2. Czy obecnie majg Panstwo u siebie jakikolwiek produkt, o ktérym  Tak [} Nie O

mowa w niniejszym pismie? Przed udzieleniem odpowiedzi
prosimy o sprawdzenie stanu zapaséw.
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Standaryzacja testu do ilosciowego oznaczania insuliny w Systemach ADVIA Centaur zgodnie z
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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.

llos¢ wymaganych

Opis produktu llo$é zapasoéw wadliwego produktow zastepczych

Nr kat # /SMN #/ Seria # produktu, ktéra zostala usunieta

Kalibrator ADVIA Centaur IRI SMN
10310438

Zestaw ADVIA Centaur IRI
ReadyPack SMN 10310439

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewoddztwo:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego 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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