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Falszywie zanizone wyniki testu do oznaczania hemoglobiny A1c metoda
enzymatyczng (A1c_E oraz A1c_EM) wskutek przeniesienia pozostatosci
odczynnika uzywanego w tescie do iloSciowego oznaczania biatka w
moczu/ptynie mézgowo-rdzeniowym (Urinary/Cerebrospinal Fluid Protein, UCFP)

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

Table 1. Produkt ADVIA Chemistry

Numer SMN

(numer Numer
Test Kod testu | materialowy serii

firmy

Siemens)
Test ADVIA Chemistry Urinary/Cerebrospinal Fluid Wszvstkie
Protein do oznaczania biatka w moczu/ptynie UCFP 11319151 seyrie
mdzgowo-rdzeniowym

Przyczyna powiadomienia Klienta

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

laboratorium.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics Inc. potwierdzita, ze istnieje mozliwosé przeniesienia

pozostatosci odczynnika ADVIA Chemistry do ilosciowego oznaczania biatka w moczu/ptynie

mozgowo-rdzeniowym, co moze mie¢ wptyw na wyniki oznaczeh hemoglobiny Alc (Alc_E oraz
A1c_EM) metodg enzymatyczng. Falszywie zanizone wyniki oznaczen hemoglobiny A1c metodag

enzymatyczng sg obserwowane, gdy oznaczenie jest wykonywane po tescie UCFP w systemach

chemii klinicznej ADVIA Chemistry (patrz tabele 2-3). Problem ten moze wptyng¢ na wyniki oznaczen
A1c_E/A1c_EM kontroli jakosci (QC), oraz prébek badanych i kalibratoréw. Problem przenoszenia
pozostatosci odczynnika UCFP nie wystepuje dla zadnych innych testow w systemach ADVIA

Chemistry.

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.

511 Benedict Avenue
Tarrytown, N.Y. 10591
www.siemens.com/diagnostics

Strona 1z 10

Wazna informacja dotyczgca bezpieczenstwa stosowania
ACHC21-14.A.0US.CHC

Wrzesien 2021 roku




Fatszywie zanizone wyniki testu do oznaczania hemoglobiny A1c metodg enzymatyczng (A1c_E
oraz A1c_EM) wskutek przeniesienia pozostato$ci odczynnika uzywanego w tesScie do iloSciowego
oznaczania biatka w moczu/ptynie mézgowo-rdzeniowym (Urinary/Cerebrospinal Fluid Protein,
UCFP)

Jak wynika z przeprowadzonego dochodzenia, dodanie etapu mycia Clean 1 przy uzyciu ptynu
myjacego do sond Probe Wash 1 (PW1) jest skutecznym sposobem zapobiegania przenoszeniu
pozostatosci odczynnika UCFP.

Rozwigzanie tego problemu zostanie wdrozone w narzedziu AP Tool wersja 1.11 oraz w definiciji
testu TDef wersja 1.07, ktére bedg dostepne wkrétce. W miedzyczasie nalezy postepowaé zgodnie
z instrukcjami podanymi w punkcie ,Dodatkowe informacje” ponize;.

Table 2. Wplyw przeniesienia pozostatosci odczynnika UCFP na wyniki oznaczen
hemoglobiny Alc (%)

. Wynik Alc_E | Wynik Alc_E po UCFP | Odchylenie
Probka (%) (%) %
Materiat do kontroli jakosci 20
QcC L1 4,48 4,18 %
Mieszanina materiatow do o
kontroli jakosci QC1/ QC2 7,14 562 -21%
Prébka pacjenta 8,13 5,98 -26%

Table 3. Wplyw przeniesienia pozostatosci odczynnika UCFP na wyniki oznaczen
hemoglobiny Alc (mmol/mol)

, Wynik Alc_E | Wynik Alc_E po UCFp | Qdchylenie
Prébka %
(mmol/mol) (mmol/mol)

Materiat do kontroli jakosci 120
oc1 25,4 22,2 13%

Mieszanina materiatéw do o
kontroli jakosci QC1/ QC2 54,5 37.9 -30%
Prébka pacjenta 65,3 41,8 -36%

Zagrozenie dla zdrowia

Jezeli oznaczenia Hb A1c sg wykonywane po oznaczeniach UCFP, istnieje ryzyko btednej
interpretacji pozioméw Hb A1c, co moze wpltyngé na decyzje o zastosowaniu leczenia
interwencyjnego. Skutki kliniczne bytyby ograniczone, poniewaz wyniki zostatyby przeanalizowane
w korelacji z historig choroby pacjenta, objawami klinicznymi oraz innymi badaniami laboratoryjnym,
takimi jak poziom glukozy we krwi oraz/lub seryjne badania poziomu Hb Alc. Firma Siemens nie
zaleca retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikow.
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Fatszywie zanizone wyniki testu do oznaczania hemoglobiny A1c metodg enzymatyczng (A1c_E
oraz A1c_EM) wskutek przeniesienia pozostato$ci odczynnika uzywanego w tesScie do iloSciowego
oznaczania biatka w moczu/ptynie mézgowo-rdzeniowym (Urinary/Cerebrospinal Fluid Protein,
UCFP)

Dziatania, ktore powinien podja¢ Klient
¢ Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placéwki zapoznat sie z tym pismem.
¢ Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi w punkcie ,Dodatkowe informacje”.

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

e Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczace choréb Ilub zdarzen
niepozadanych majacych 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.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnoséci 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.

Dodatkowe informacje

Prosimy o edytowanie ustawien zgodnie z ponizszymi instrukcjami dla poszczegdlnych systemow
chemii klinicznej ADVIA.

System ADVIA 1800/2400 Chemistry

1. Upewnij sie, czy system jest w trybie gotowosci.
2. Zaloguj sie jako [tech_manager] lub [Supervisor]
3. Wybierz opcje [Setup] w panelu menu

System 5] System(S)

Owash | Onitiaize | |READY = 7 %
Start O p J MP LOAD OK Request Calibration | Maint.
Host O ’5 |

|0| Prime

'_—J _J _J IAOBZI Connection to VNC server cannot be estab | Reagent Qc Setup
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Fatszywie zanizone wyniki testu do oznaczania hemoglobiny A1c metodg enzymatyczng (A1c_E
oraz A1c_EM) wskutek przeniesienia pozostato$ci odczynnika uzywanego w tesScie do iloSciowego
oznaczania biatka w moczu/ptynie mézgowo-rdzeniowym (Urinary/Cerebrospinal Fluid Protein,
UCFP)

4. Wybierz [Contamination Settings].

System Specification Settings Analﬁigl Parameters (Chemistry)
System Test List Analytical Parameters (Serum)
Process Sequence Ratio Parameters
|Cnntaminat'mn settings | Ctrl/Cal Sample Setup
User Code Settings New Test Definition
ISE Parameter Settings Print Form Settings
Online Settings Alarm Buzzer Settings
System Parameter Settings Reflex Test Settings
Cancel

5. Wybieraj przycisk [Next Page], az dojdziesz do pierwszego dostepnego obszaru
uzytkowego. UWAGA: Nie nalezy zostawia¢ pustych miejsc lub zastepowa¢ istniejgcych
wpisow.

6. Dodaj ustawienia zapobiegajgce kontaminacji

a) Sprawdz, czy ustawienie typu to:
Setting Condition for avoiding reagent pipette contamination.

b) Uzyj rozwijanej listy i wybierz RTT1

¢) Wprowadz numer testéw w Systemach dla UCFP (59) w kolumnie Substance
contaminating

d) Uzyj rozwijanej listy i wybierz R1

e) Wprowadz numer testow w Systemach dla Alc_E (6) lub Alc_EM (19) w
kolumnie Substance contaminated.

f) Uzyj rozwijanej listy i wybierz R1

g) Wprowadz 999 w kolumnie Influence Effect.

h) Uzyj rozwijanej listy i wybierz clean1
Uwaga: Probe Wash 1 to to samo co cleanl
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Fatszywie zanizone wyniki testu do oznaczania hemoglobiny A1c metodg enzymatyczng (A1c_E

oraz A1c_EM) wskutek przeniesienia pozostatosci odczynnika uzywanego w tescie do ilosciowego

oznaczania biatka w moczu/ptynie mézgowo-rdzeniowym (Urinary/Cerebrospinal Fluid Protein,
UCFP)

System(5] S ystem(S |
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) O S
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Set typ= Secting condition for avoiding reagent pipette contamination. 'I
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Fatszywie zanizone wyniki testu do oznaczania hemoglobiny A1c metodg enzymatyczng (A1c_E
oraz A1c_EM) wskutek przeniesienia pozostatosci odczynnika uzywanego w tescie do ilosciowego
oznaczania biatka w moczu/ptynie mézgowo-rdzeniowym (Urinary/Cerebrospinal Fluid Protein,
UCFP)

System(S] System(S
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7. Po wyswietleniu monitu wybierz [Save] oraz [Yes].

8. Wykonaj Inicjalizacje

9. Skalibruj test do oznaczania hemoglobiny A1c i przeprowadz kontrole jakosci.
10. Wykonaj kopie zapasowg systemu po zakonczeniu konfiguracji mycia.
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Fatszywie zanizone wyniki testu do oznaczania hemoglobiny A1c metodg enzymatyczng (A1c_E
oraz A1c_EM) wskutek przeniesienia pozostato$ci odczynnika uzywanego w tesScie do iloSciowego
oznaczania biatka w moczu/ptynie mézgowo-rdzeniowym (Urinary/Cerebrospinal Fluid Protein,
UCFP)

System ADVIA Chemistry XPT
1. Upewnij sie, czy system jest w trybie gotowosci.
2. Zaloguj sie jako Kierownik Laboratorium [LabManager].
3. Wybierz opcje [Setup] w panelu menu.

70001 CAB012000070001 v1.4

[iﬂ READY (OK to replace Samples or Reagents.)

4. Woybierz definicje testu [Test Definition]
a) Wybierz zaktadke Chemia [Chemistry]
b) Wybierz test, ktéry jest zanieczyszczony z okna podwarunek [Sub Condition]
(Alc_E, Warunek nr 6 lub Alc_EM, Warunek nr 19).
c) Wybierz zaktadke Warunki analityczne [Analytical Conditions] dla wymaganego
testu.

READY (OK to replace Samples or Reagents.)

Condition No 6 - Filter Find in Page S Find Next Add Sub Candition

Sub Condition Definition Calculation | Reahtime Comection | Reagent Blank Settings

TBILZTEST o

1 ‘ copy
A e ® Condtion No
Create Alias
A WrCRP ) 10 minutes tion - Oniginal
5w 74850 > ‘ Ratas
+ 6 Alc_E, tb_E, cHb_E I
I R1 Reagent Defintion ‘ pest Conditons For
7 ALP_2c o Posdions. e
2
8 UPRO_2 [
9 TRIG o
0 maT ® i R
1" PREALE o . - Diluent Posdion t P [ Import
13 oIP3 [ Strong Strong
14 P4 e ‘ i
Specimen Type
Camyover Set
B 88 S ‘ Refléx Groups Seup
16 RP1_40 o
o i ® =~ [ Canyover Summary
Test Display Order
) Detorgent Set Process Order Add Detate Print Save ancs Close
?  coff  LebManager Eﬂg’ 2 @ ! Q S By Monday, August 30, 2021 30540 PM

5. Dodaj ustawienia zapobiegajgce kontaminacji
a) Wybierz ustawienie przeniesienia [Carryover Set] na dole ekranu z warunkami
analitycznymi.

UWAGA: NIE WOLNO zmienia¢ zadnych juz skonfigurowanych ustawien zapobiegajgcych
kontaminaciji.

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Strona 7 z 10
511 Benedict Avenue Wazna informacja dotyczgca bezpieczenstwa stosowania
Tarrytown, N.Y. 10591 ACHC21-14.A.0US.CHC

www.siemens.com/diagnostics Wrzesien 2021 roku



Fatszywie zanizone wyniki testu do oznaczania hemoglobiny A1c metodg enzymatyczng (A1c_E
oraz A1c_EM) wskutek przeniesienia pozostatosci odczynnika uzywanego w tescie do ilosciowego
oznaczania biatka w moczu/ptynie mézgowo-rdzeniowym (Urinary/Cerebrospinal Fluid Protein,
UCFP)

b) W czesci Zanieczyszczenie sondy odczynnikowej [Reagent Probe Contamination] wybierz
Dodaj [Add].

c) Uzyj rozwijanej listy i wybierz RTT1 w kolumnie Zanieczyszczona sonda [Contaminated
Probe].

d) Uzyj rozwijanej listy i wprowadz zanieczyszczajgcy test UCFP (Warunek nr 59) w obszarze
zanieczyszczajgcy test [contaminating assay].

e) Wprowadz 999 dla efektu wptywu [Influence Effect].

f) Uzyj rozwijanej listy i wybierz Clean1 jako detergent zapobiegawczy
Uwaga: ptyn myjacy do sond Probe Wash 1 to to samo co ptyn Clean1.

g) Wybierz Kontynuuj [Continue].

h) Po wybraniu opcji Kontynuuj wyswietli sie monit Skalibruj [Calibrate] zaktualizowany test.
Wybierz OK.

i) Wybierz Zapisz [Save].

SIEMENS CA5012000070001 GABD12000070001 v1 4

: ‘\ il z READY (OK to replace Samples or Reagents.)

Affected Assay : Alc_E

Reagent Probe Contamination Avoidance I

o o Aty

RRV Cuvette Contamination Avoidance

Contaminating Assay

J) Sprawdz ustawienia, wybierajagc Podsumowanie przeniesienia [Carryover Summary] po
prawej stronie ekranu. Podsumowanie przeniesienia to petna lista wszystkich Ssrodkow
zaradczych, ktére majg zapobiec kontaminacji sondy odczynnikowej i kuwety reakcyjnej w
testach, ktérych dotyczy ten problem.
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Fatszywie zanizone wyniki testu do oznaczania hemoglobiny A1c metodg enzymatyczng (A1c_E
oraz A1c_EM) wskutek przeniesienia pozostatosci odczynnika uzywanego w tescie do ilosciowego
oznaczania biatka w moczu/ptynie mézgowo-rdzeniowym (Urinary/Cerebrospinal Fluid Protein,
UCFP)

SIEMENS

. Men _ 0
'} / READY (OK to replace Samples or Reagents. H
W ith ‘ (OK o1t Sambes o fasnis) &

Carryover Summary

‘ Reagent Probe Reaction Cuvette I

© <lsls ¢ 2338 g|ls|s s

W& B
D =®@0000000&.
6. Skalibruj test do oznaczania hemoglobiny A1c i przeprowadz kontrole jakosci jego dziatania.
7. Wykonaj kopie zapasowg systemu po zakonczeniu konfiguracji mycia.

ADVIA jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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Fatszywie zanizone wyniki testu do oznaczania hemoglobiny A1c metodg enzymatyczng (A1c_E
oraz A1c_EM) wskutek przeniesienia pozostato$ci odczynnika uzywanego w tesScie do iloSciowego
oznaczania biatka w moczu/ptynie mézgowo-rdzeniowym (Urinary/Cerebrospinal Fluid Protein,
UCFP)

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Fatszywie zanizone wyniki testu do oznaczania hemoglobiny A1c metodg enzymatyczng (A1c_E
oraz A1c_EM) wskutek przeniesienia pozostatosci odczynnika uzywanego w tescie do ilosciowego
oznaczania biatka w moczu/ptynie mdzgowo-rdzeniowym (Urinary/Cerebrospinal Fluid Protein,
UCFP)

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania ACHC21-14.A.O0US.CHC z wrzesnia 2021 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare
Diagnostics, zatytutowang ,Fatszywie zanizone wyniki testu do oznaczania hemoglobiny A1c metodg enzymatyczng
(Alc_E oraz Alc_EM) wskutek przeniesienia pozostato$ci odczynnika uzywanego w tescie do iloSciowego oznaczania
biatka w moczu/ptynie mézgowo-rdzeniowym (Urinary/Cerebrospinal Fluid Protein, UCFP). Prosimy o przeczytanie
kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrdcenie 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 [ Nie []

dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

2.Czy Panstwa laboratorium wykonuje obecnie oznaczenia UCFP w Systemie Tak [] Nie [J
(Systemach) ADVIA Chemistry?

3.Czy Panstwa laboratorium wykonuje obecnie oznaczenia A1c_E/A1c_EM w tym Tak O Nie [J
samym Systemie (Systemach) ADVIA Chemistry?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:

Instytucja: Numer seryjny urzadzenia:
Ulica:

Miasto: Stan:

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza pocztg elektroniczng na adres
medycyna.pl@siemens-healthineers.com
Lub o 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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Tarrytown, N.Y. 10591 ACHC21-14.A.0US.CHC
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