SIEMENS

Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania
10818055, Zmiana A

Marzec/Kwiecien 2014 r.

ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® CP

Informacja dotyczaca testu ADVIA Centaur Folate

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium otrzymato nastepujacy produkt:

Tabela 1. Produkty ADVIA Centaur, ktérych dotyczy ten problem

Serie o
Test Numer SMN numerach Data waznosci
koncoéwka

Test ADVIA Centaur 10310308 (100 testéw) | 219 25 marca 2014 r.

Kwas Foliowy 10325366 (500 testéow) | 222 12 maja 2014 r.
223 12 maja 2014 r.
224 04 sierpnia 2014 r.
225 04 sierpnia 2014 r.
226 12 wrzesnia 2014 r.
227 06 pazdziernika 2014 r.

Przyczyna akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdza zasadnos$¢ dwoéch réznych grup reklamacii
klientéw dotyczacych testu ADVIA Centaur® Folate.

Test ADVIA Centaur Folate seria 223

Pierwsza grupa reklamacji potwierdzonych przez firme Siemens dotyczy testu ADVIA Centaur
Folate, zestawy o numerach serii z koncowka 223. Klienci zauwazyli, ze dla tej serii odczynnika
w materiatach kontrolnych Bio-Rad Liquichek™ oraz Bio-Rad Lyphochek™ Immunoassay Plus
przekraczana jest dolna granica zakresu referencyjnego. Wyniki oznaczen poziomu kwasu
foliowego w surowicach pacjentéw byty zbiezne z wynikami w poprzednich seriach odczynnika.

Materiaty kontrolne krwi petnej dla testu ADVIA Centaur Folate (zestawy o numerach serii z
koncéwkg 223) mieszczg sie w zakresie referencyjnym, a wyniki oznaczen w krwi peinej
pacjentow sg zbiezne z wynikami w poprzednich seriach odczynnika.

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Wszelkie prawa Strona1z6
zastrzezone.

Wazna informacja dotyczgca bezpieczenstwa stosowania 10818055,
Zmiana A — marzec 2014 r.



Informacja dotyczgca testu ADVIA Centaur Folate

Odchylenie w testach ADVIA Centaur Kwas Foliowy o numerze serii 219

Druga grupa reklamacji potwierdzonych przez firme Siemens dotyczy przesuniecia wynikow w
krwi petnej pacjentow po przejsciu z zestawéw ADVIA Centaur Folate o numerach serii z
koncowkg 219 na zestawy o numerach serii z koncéwkami 222, 224, 225, 226 oraz/lub 227.
Firma Siemens przeprowadzita badanie dla zakresu normy w krwi petnej. Badanie to wykazato,
ze istniejg réznice w rozktadzie wynikow dla zakresu normy w zestawach o numerach serii z
koncowkg 219 i innymi seriach odczynnika, co przedstawiono na Rysunku 1. W badaniu tym
stwierdzono réwniez, ze w zestawach o numerach serii z koncéwkami 222, 224, 225, 226 oraz
227 rozktady wynikow sg zbiezne.

Wyniki oznaczen w surowicy dla materiatow kontrolnych i pacjentdéw wykazujg normalng
zmienno$¢ pomiedzy seriami dla wszystkich aktualnych serii zestawéw odczynnika ADVIA
Centaur Folate.

Zaobserwowane przesuniecia w probkach krwi petnej sg nastepujace:

e Poréwnujgc wyniki dla probek krwi petnej pacjentéw w serii 219, klienci mogg
zaobserwowac srednie odchylenie wynoszgce -21% w stosunku do wszystkich
biezacych serii. Zakres odchylenia przedstawiono w Tabeli 2.

o Probki petnej krwi pacjentow w seriach 224, 225, 226 oraz 227 wykazujg odchylenie od
Sredniej wynoszgce od -1,2% do +1,4%. Zakres odchylenia przedstawiono w Tabeli 2.

e Aktualne serie sg zbiezne z seriami o numerach z koncéwka od 224 do 227. Dane
dotyczgce zakresu normalnego przedstawiono na Rysunku 1.

e Materiaty kontrolne krwi petnej wykazujg odchylenia dla odczynnikéw serii 219 i serii
224, 225, 226 oraz 227. Jak wynika z porownania $redniego stezenia dla kazdego
poziomu materiatu kontrolnego w przypadku odczynnika serii 219 versus serie 224, 225,
226 oraz 227, zaobserwowany zakres odchylen wynosi od -13% do -21%. Odchylenie to
jest podobne do odchylenia stwierdzonego w probkach krwi petnej pacjentow. Aktualne
zakresy dla materiatéw kontrolnych do oznaczeh wykonywanych w krwi petnej (zestawy
0 numerach serii 222 oraz wyzszych) przedstawiono w Tabeli 3.

Tabela 2. Podsumowanie dotyczace odchylen pomiedzy seriami 071219 a 224,
225, 226 oraz 227 uzywanych z prébkami krwi petnej pacjentéw

Numer serii Srednie stezenie Odc’hylen_ie % w pc_)_réwnaniu
(ng/mL) ze srednig dla serii 224-227
219 423 -21%
224 530 -1,2%
225 538 0,3%
226 544 1,4%
227 535 -0.3%
Srednia dla serii 224-227 537 -
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Informacja dotyczgca testu ADVIA Centaur Folate

Rysunek 1. Badanie dotyczace normalnego zakresu referencyjnego dla probek

krwi pelnej
Badanie dotyczace normalnego
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UWAGA: Dane z oceny testu ADVIA Centaur Kwas Foliowy przedstawione na Rysunku 1
dotyczg badania normalnego zakresu opublikowanego w instrukcji uzytkowania (IFU).

Tabela 3. Odchylenie dla materiatéw kontrolnych krwi petnej o numerach serii
od 071219 do 224, 225, 226 oraz 227

Materialy kontrolne Bio-Rad Lyphochek Immunoassay Plus do oznaczen w pelnej krwi,

seria 73210
Biezaca Bio: Srednia Srednia Odchylenie %

ibia | st | B | om |l | e

docelowa | SPecylikacl (071219) | (017224-071227) 28297
73211 0,985 0,394-1,58 0,85 1,02 20,6%
73212 4,39 2,46-6,32 4,44 5,01 12,9%
73213 7,37 4,42-10,3 6,48 7,64 17,8%
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Informacja dotyczgca testu ADVIA Centaur Folate

Zagrozenie dla zdrowia

Test ADVIA Centaur Kwas Foliowy seria 223

Jezeli wartosci kontroli dla surowicy nie mieszczg sie w zakresie referencyjnym dla testu ADVIA
Centaur Folate (zestawy o numerach serii z koricdwka 223), nie mozna wydawac¢ wynikow
pacjentow. Opodznienie w raportowaniu wynikow kwasu foliowego nie stanowi zagrozenia dla
zdrowia. Jezeli wyniki zostaty zaraportowane razem z wartosciami kontrolnymi mieszczgcymi
sie w akceptowanych zakresach, sg one uznawane za klinicznie akceptowalne i nie wymagajg
dalszej weryfikacji.

Odchylenie w testach ADVIA Centaur Kwas Foliowy o numerze serii 219

Firma Siemens potwierdza, ze zakres referencyjny dla krwi petnej dla testu ADVIA Centaur
Kwas Foliowy (dla zestawdw o numerach serii z kohcowkami 222, 224, 225, 226 oraz/lub 227)
jest zgodny z zakresem podanym w instrukcji uzytkowania. Wyniki testu do oznaczania
poziomu kwasu foliowego w krwi petnej dla zestawdw o numerach serii z kohcowka 219 mogg
wykazywac ujemne odchylenie wynoszace do 41,2% w poréwnaniu z nowymi seriami o
numerach z kohcowkg 224, 225, 226 oraz 227. To negatywne odchylenie moze spowodowac,
ze pacjent otrzyma suplement kwasu foliowego, co nie stanowi zagrozenia dla zdrowia.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

e Zaprzestac stosowania testu ADVIA Centaur Kwas Foliowy -zestawy o nhumerach serii z
koncowkg 219 oraz 223.

e Mozna w dalszym ciggu korzystac¢ z zestawow testu ADVIA Centaur Folate o numerach
serii z koncowkami 222, 224, 225, 226, 227 oraz wyzszych, poniewaz wyniki tych testow
sg doktadne.

e Zaktualizowane zakresy dla materiatéw kontrolnych zostang opublikowane na stronie
internetowej Bio-Rad’s QCnet.com. Na stronie tej mozna rowniez znalez¢
zaktualizowane ulotki dotgczone do opakowania.

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

e Prosimy o dokonanie przegladu posiadanych zapasoéw tych produktéw oraz ocene
zapotrzebowania Panstwa laboratorium na zestawy zastepcze oraz o przekazanie
informacji firmie Siemens, by firma mogta je zgtosi¢ odpowiednim organom.

e W ciggu trzydziestu (30) dni nalezy wypetnic i odesta¢ zatagczony do niniejszego pisma
formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podjetej akcji naprawcze;.

e Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczace chordb lub zdarzen
niepozgdanych majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lokalnym Centrum Obstugi Klientéw firmy Siemens lub
lokalnym przedstawicielem ds. wsparcia technicznego.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktére mogty otrzymacé ten produkt.
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Informacja dotyczgca testu ADVIA Centaur Folate

Przepraszamy za niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan prosimy
o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z lokalnym przedstawicielem serwisu
pomocy technicznej firmy Siemens.

Siemens Sp. z 0.0.

Ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel. Centrum Opieki Serwisowej — 0800 120 233

ADVIA Centaur jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.

Liquichek oraz Lyphocheck sg znakami towarowymi Bio-Rad Laboratories.
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Informacja dotyczgca testu ADVIA Centaur Folate

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Informacja dotyczgca testu ADVIA Centaur Folate

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong waznag
informacje dotyczacg bezpieczehstwa stosowania # 10818055, Zmiana A z marca 2014 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgca testu ADVIA Centaur Kwas
Foliowy. Prosimy o zapoznanie sie ze wszystkimi pytaniami i udzielenie wtasciwej odpowiedzi.
Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics pod numer
faksu podany na dole strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak [] Nie [ |
informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w
tym piSmie?

2. Czy obecnie majg Panstwo u siebie ktorys z produktow
wskazanych w informacji (zestawy o numerach serii z kohcowkag Tak [J Nie [J
219 oraz 223)? Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy sprawdzi¢
stan zapasow.

Jezeli odpowiedz na powyzsze pytanie jest twierdzgca, prosimy o
wypetnienie ponizszej tabeli i podanie ilosci wadliwych zestawow w
Panstwa laboratorium, oraz zgdanej ilosci zestawéw zastepczych.

Opis produktu llos¢ wyrzuconych llos¢ wymaganych
Numer katalogowy /SMN / Numer Serii zestawow wadliwych zestawow zastepczych

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:
Instytucja:
Ulica:
Miejscowosc: Wojewddztwo:
Telefon: Kraj:
Wypetniony formularz prosimy przestaé¢ pod numer_22 870 80 80
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