SIEMENS

Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania
10819674, Zmiana A

Wrzesien 2014 r.

ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® CP

Informacja dotyczgca Kalibratora E przeznaczonego do uzytku z Systemami
ADVIA Centaur

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

Tabela 1. Produkty ADVIA Centaur, ktérych dotyczy niniejsza informacja

Produkt K Numer Numer SMN Num(_a_ry Data waznosci
atalogowy serii
26284A38 29 listopada 2014 r.
26900A38 29 listopada 2014 r.
27991A38 29 listopada 2014 r.
28192A38 29 listopada 2014 r.
29571A38 29 listopada 2014 r.
04634452 31162A38 29 listopada 2014 r.
(2 szt.w 10309079 32488A38 29 listopada 2014 r.
opakowaniu) 35243AB39 | 29 listopada 2014 r.
35295AB39 | 29 listopada 2014 r.
36091AB39 | 15 maja 2015r.
39464AB39 | 15 maja 2015r.
40245AB39 | 15 maja 2015 .
Kalibrator E 41317AB39 | 15 maja 2015 .
26285A38 29 listopada 2014 r.
27348A38 29 listopada 2014 r.
29169A38 29 listopada 2014 r.
30710A38 29 listopada 2014 r.
04634762 31261A38 29 listopada 2014 r.
(6 szt. w 10321075 32687A38 29 listopada 2014 r.
opakowaniu) 35259AB39 | 15 maja 2015r.
35359AB39 | 15 maja 2015 .
36289AB39 | 15 maja 2015 .
39031AB39 | 15 maja 2015 .
41124AB39 | 15 maja 2015 .
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Informacja dotyczgca Kalibratora E przeznaczonego do uzytku z Systemami ADVIA Centaur

Produkt Numer Numer SMN Numery Data waznosci
katalogowy serii
27236A38 29 listopada 2014 r.
04636889 35051A38 29 listopada 2014 r.
Kalibrator E | (6 szt. w 10335532 35839AB39 | 15 maja 2015rr.
opakowaniu) 40141AB39 | 15 maja 2015 .
41702AB39 | 15 maja 2015r.

Przyczyna akcji naprawczej

Kalibrator E jest uzywany do kalibracji testow do oznaczania poziomu kortyzolu, progesteronu
oraz testosteronu przeznaczonych do uzytku z Systemami ADVIA Centaur®.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics stwierdzita wystepowanie dodatniego odchylenia w
poréwnaniu z odpowiednimi krzywymi wzorcowymi dla testow ADVIA Centaur Kortyzol i ADVIA
Centaur Progesteron kalibrowanych przy uzyciu Kalibratora E o numerach serii z kohcowkg 38 i
39.

Probki surowicy pacjentéw oznaczane przy uzyciu testu ADVIA Centaur Kortyzol kalibrowanego
Kalibratorem E z zestawdw o numerach serii wymienionych w Tabeli 1 wykazujg $rednie
dodatnie odchylenie wynoszgce 16% w catym zakresie testu, z maksymalnym odchyleniem
wynoszgcym 28%.

Prébki surowicy pacjentdéw oznaczane przy uzyciu testu ADVIA Centaur Progesteron
kalibrowanego Kalibratorem E z zestawdw o numerach serii z koncéwkg 38 oraz 39 wykazujg
odchylenie dodatnie w przypadku prébek powyzej 30 ng/mL. Srednie dodatnie odchylenie w
Systemach ADVIA Centaur/ADVIA Centaur XP wynosi 20%, a odchylenie maksymalne wynosi
39%. Srednie dodatnie odchylenie w Systemie ADVIA Centaur CP wynosi 17%, a odchylenie
maksymalne wynosi 35%.

Niniejsza akcja haprawcza nie dotyczy testu do oznaczania poziomu testosteronu
przeznaczonego do uzytku z Systemami ADVIA Centaur.

Oczekiwane dziatanie Kalibratora E z zestawéw o numerach serii z koncowka 40
lub wyzsza

Uzycie Kalibratora E z zestawdw o numerach serii z kohcowkg 40 lub wyzszg przywraca
parametry testu ADVIA Centaur Kortyzol. Firma Siemens udostepnia dane, ktore potwierdzajg
uzyskanie oczekiwanej roznicy po przejsciu na Kalibrator E serii 40. Patrz Rysunki 1 — 4 w
punkcie ,Dodatkowe Informacje”. Poprawione wartosci kontrolne dostepne sg na stronie
internetowej Bio-Rad pod adresem QCnet.com. Poprawione wartosci dla materiatu do krzywej
wzorcowej (Master Curve Material, MCM) zostaty podane w niniejszym pismie w punkcie
,Dodatkowe Informacje”.

Uzycie Kalibratora E z zestawdw o numerach serii z koncowkg 40 lub wyzszg przywraca
parametry testu ADVIA Centaur Progesteron oraz ADVIA Centaur XP Progesteron. Wartosci dla
materiatéw kontrolnych oraz materiatu krzywej wzorcowej nie wymagajg ponownego
wyznaczenia. Nie ma potrzeby ponownego wyznaczenia wartosci dla materiatéw kontrolnych,
poniewaz sg to wartosci ponizej 30 ng/mL. Nie ma potrzeby ponownego wyznaczenia wartosci
dla materiatow krzywej wzorcowej, poniewaz zakresy referencyjne sg wystarczajace, by
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Informacja dotyczgca Kalibratora E przeznaczonego do uzytku z Systemami ADVIA Centaur

uchwycic to przesuniecie. Trwajg badania nad parametrami testu ADVIA Centaur CP
Progesteron dla wynikéw >30 ng/MlI, uzycie Kalibratora E serii 40 nie przywraca parametréw
testu.

Firma Siemens udostepnia dane, ktore potwierdzajg uzyskanie oczekiwanej réznicy po
przejsciu na Kalibrator E o numerach serii z koncéwka 40. Patrz Rysunki 5 — 8 w punkcie
.Dodatkowe Informacije”.

Do zestawow Kalibratora E o numerach serii z kohcowkg 40 lub wyzszg zostanie dotgczona
notatka nawigzujgca do niniejszego pisma.

Zestawy Kalibratora E o numerach serii z kohcowkg 40 lub wyzszg znajdg sie na stanie
magazynowym po 1 pazdziernika 2014 roku.

Zagrozenie dla zdrowia

Zaobserwowane dodatnie odchylenie w testach do oznaczania poziomu kortyzolu i
progesteronu w Systemach ADVIA Centaur kalibrowanych Kalibratorem E o numerach serii z
koncowka 38 oraz 39 nie wptywa na ich uzytecznosc¢ kliniczng. Odchylenie wptywa na obszary
krzywej, ktére nie sg klinicznie istotne w diagnozowaniu lub monitorowaniu zaburzeh
endokrynologicznych oraz w innych zastosowaniach. Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej
analizy wczesniej uzyskanych wynikow.

Dziatania, ktére powinien podjaé¢ Klient

¢ Klienci mogag w dalszym ciggu korzystac z zestawéw Kalibratora E o numerach serii z
koncowka 38 oraz 39 lub tez mogg zamowic zestawy Kalibratora E o numerach serii z
koncowka 40.

e Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placéwki zapoznat sie z tym pismem.

e Prosimy o zapoznanie si¢ z informacjami podanymi w punkcie ,Dodatkowe Informacje”
niniejszego pisma.

e W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ zatgczony do niniejszego pisma formularz
sprawdzajacy efektywnosé¢ podjetej akcji naprawcze;.

e Prosimy o dalsze przestrzeganie zalecen zawartych w waznej informacji dotyczgcej
bezpieczenstwa stosowania 10811344, Zmiana A, z marca 2012 roku (Stabilno$¢ na
poktadzie analizatora oraz zmiana przedziatu kalibracji testu ADVIA Centaur Kortyzol)
oraz powiadomieniu dla Klienta 10817328, Zmiana A, z grudnia 2013 roku
(Nieprawidtowe nachylenie krzywej kalibracyjnej w testach ADVIA Centaur Kortyzol).

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentaciji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktére 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.
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Informacja dotyczgca Kalibratora E przeznaczonego do uzytku z Systemami ADVIA Centaur

Informacje dodatkowe

W Tabeli 2 podano liste numeréw serii materiatéw kontrolnych Bio-Rad Lyphochek® Quantitative
Urine, Liquichek™ Urine Chemistry, Lyphochek Immunoassay Plus oraz Liquichek
Immunoassay Plus Serum, ktérym ponownie przypisano wartosci referencyjne dla testu ADVIA
Centaur Kortyzol. Firma Bio-Rad oznaczy nowo wyznaczone wartosci jako ,Do uzytku z
Kalibratorem E 0 numerze serii z koncéwkg 40 lub wyzszg” w ulotce produktu oraz w raportach
Unity reports.

Tabela 2. Serie produktow Lyphochek oraz Liquichek, ktorym ponownie przypisano
wartosci referencyjne dla testu ADVIA Centaur Kortyzol

Produkt Numery serii
Lyphochek Quantitative Urine 63320, 63330, 63340, 63350
Liquichek Urine Chemistry 64330, 64340, 64350, 64370, 64380, 64390

Lyphochek Immunoassay Plus Control | 40270, 40280, 40290, 40300

Liquichek Immunoassay Plus Control 40820, 40830, 40840, 40850

Wykresy regresji dla testu ADVIA Centaur Kortyzol przedstawiono na Rysunkach 1-2, a dla
testu ADVIA Centaur CP Kortyzol — na Rysunkach 3-4. Poszczegolne serie Kalibratora E
oznaczono na rysunkach jako CE38, CE39 oraz CE40.
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Informacja dotyczgca Kalibratora E przeznaczonego do uzytku z Systemami ADVIA Centaur

Rysunek 1. Poréwnanie wynikow uzyskanych przy uzyciu testu ADVIA Centaur Kortyzol
skalibrowanego Kalibratorem E serii 38 oraz 40
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Rysunek 2 Poréwnanie wynikéw uzyskanych przy uzyciu testu ADVIA Centaur Kortyzol
skalibrowanego Kalibratorem E serii 39 oraz 40
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Informacja dotyczgca Kalibratora E przeznaczonego do uzytku z Systemami ADVIA Centaur

Rysunek 3. Poréwnanie wynikow uzyskanych przy uzyciu testu ADVIA Centaur CP
Kortyzol skalibrowanego Kalibratorem E 38 oraz 40
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Rysunek 4. Poréwnanie wynikow uzyskanych przy uzyciu testu ADVIA Centaur CP
Kortyzol skalibrowanego Kalibratorem E serii 39 oraz 40

80 T
—~ 710t
=
RSy
g
Q= 60+
Wy
O
85
5 g 50 +
D
w o
S5 4071 , - .
T 8 Wazone liniowe dopasowanie
5 €
=3 (0.11 + 0.88x)
2 < 30 + . -
S Przedziaty ufnosci 95%
(a)
< 20 +
10 +
0 1€ } } } } } ' ' i
0 10 20 30 40 50 60 70 80
Kalibrator E seria CE39
ADVIA Centaur CP Kortyzol (ug/dL)
Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Wszelkie prawa Strona 6 z 10
zastrzezone.
511 Benedict Ave. Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa stosowania 1081967-
Tarrytown, NY 10591 Zmiana A — wrzesien 2014 rok

www.siemens.com/diagnostics



Informacja dotyczgca Kalibratora E przeznaczonego do uzytku z Systemami ADVIA Centaur

Po przypisaniu nowych wartosci Kalibratora E o numerach serii z koncéwka 40 (CE40LA oraz
CE40HA), ponownie wyznaczono rowniez wartosci i zakresy dla materiatu do krzywej
wzorcowej oraz materiatu do kontroli. Przypisane wartosci i zakresy dla materiatu do krzywej
wzorcowej do testu ADVIA Centaur Kortyzol przedstawiono w Tabeli 3.

Tabela 3. Ponownie przypisane wartosci i zakresy dla materiatu do krzywej wzorcowej
dla testu ADVIA Centaur Kortyzol oraz ADVIA Centaur CP Kortyzol

Aktualna wartosé Wartos¢ docelowa Zakres pg/dL
. Aktualny zakres | pg/dL (nmol/L) dla (nmol/L) dla
Poziom docelowa pg/dL /d \/ I e I .
(nmol/L) pg/dL (nmol/L) Kalibratora _E serii Ka |bratora_E serii
40 lub wyzszej 40 lub wyzszej
0,00 < 0,600 0,00 < 0,600
M0140935 (0,00) (< 16,6) (0,00) (< 16,6)
1,00 0,450 - 1,55 0,992 0,446 — 1,54
M0240935 (27,6) (12,4 — 42,8) (27,4) (12,3 -42,5)
2,36 1,65 - 3,07 2,09 1,65 - 3,07
M0340935 (65,1) (45,5 — 84,7) (57,7) (40,3 - 75,0)
7,01 491 -9,11 6,41 4,49 - 8,33
M0440935 (193,4) (135,5 - 251,3) (176.9) (1239 - 229,8)
15,0 10,5-19,5 13,8 9,66 —17,9
M0540935 (413,9) (289,7 — 538,0) (380,7) (266,5 — 493,9)
32,9 23-42,8 31,4 22,0 -40,8
M0640935 (907,7) (634,6 —1181) (866,3) (607,0 — 1126)
87,3 > 69,8 85,2 > 69,7
M0740935 (2409) (>1926) (2351) (>1882)

Wykresy regresji dla testu ADVIA Centaur Progesteron przedstawiono na Rysunkach 5-6, a dla
testu ADVIA Centaur CP Progesteron — na Rysunkach 7-8. Poszczegodlne serie Kalibratora E
oznaczono na rysunkach jako CE38, CE39 oraz CE40.
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Informacja dotyczgca Kalibratora E przeznaczonego do uzytku z Systemami ADVIA Centaur

Rysunek 5. Poréwnanie wynikow uzyskanych przy uzyciu testu ADVIA Centaur
Progesteron skalibrowanego Kalibratorem E serii 38 oraz 40
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Rysunek 6. Poréwnanie wynikow uzyskanych przy uzyciu testu ADVIA Centaur
Progesteron skalibrowanego Kalibratorem E serii 39 oraz 40
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Informacja dotyczgca Kalibratora E przeznaczonego do uzytku z Systemami ADVIA Centaur

Rysunek 7. Poréwnanie wynikoéw uzyskanych przy uzyciu testu ADVIA Centaur CP
Progesteron skalibrowanego Kalibratorem E serii 38 oraz 40
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Rysunek 8. Poréwnanie wynikow uzyskanych przy uzyciu testu ADVIA Centaur CP
Progesteron skalibrowanego Kalibratorem E serii 39 oraz 40
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ADVIA Centaur jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.

Liquichek oraz Lyphocheck sg znakami towarowymi Bio-Rad Laboratories.
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Informacja dotyczgca Kalibratora E przeznaczonego do uzytku z Systemami ADVIA Centaur

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Informacja dotyczgca Kalibratora E przeznaczonego do uzytku z Systemami ADVIA Centaur

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczgcg bezpieczenstwa stosowania # 10819674, Zmiana A, z wrze$nia 2014
roku, przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczacg Kalibratora E do
Systeméw ADVIA Centaur. Prosimy o przeczytanie pytania i zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.
Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics pod numer
podany na dole strony.

Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak [ Nie [
informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w
tym pismie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:

Miasto: Wojewddztwo:

Telefon:

Wypetniony formularz prosimy przesta¢ do Centrum Obstugi Klienta pod numer 22 870 80 80

W razie jakichkolwiek pytan, prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds.
wsparcia technicznego.
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