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ADVIA Centaur® CP

Czutos¢ analityczna testu Ferritin i korekta kalibratora C

Z naszych danych wynika, ze mogliscie otrzymac¢ Panstwo kalibrator C do systeméw ADVIA
Centaur®, wskazany w tabeli 1, przeznaczony do uzycia z testem diagnostycznym ADVIA Centaur

Ferritin w systemie ADVIA Centaur CP.

Tabela 1. Numery katalogowe i numery serii kalibratora C

Nr ref. (opis) Numer Numer serii Data waznosci
SMN

03439230 (2 fiolki) 10311568 82052A22 19.01.2013
82335A22 19.01.2013
82909A22 19.01.2013
85268A22 19.01.2013
86701B22 19.01.2013
88921B22 19.01.2013
89956B22 19.01.2013
90925B22 19.01.2013
91336B22 19.01.2013
95231A23 16.10.2013
95553A23 16.10.2013

06567787 (6 fiolek) 10311575 82069A22 19.01.2013
82946A22 19.01.2013
84494A22 19.01.2013
85340A22 19.01.2013
85804B22 19.01.2013
87430B22 19.01.2013
89730B22 19.01.2013
90884B22 19.01.2013
95232A23 16.10.2013
95589A23 16.10.2013
96012A23 16.10.2013

672182005 (6 fiolek / | 10334728 83496A22 19.01.2013

klienci referencyjni) 88716A22 19.01.2013
95040B22 19.01.2013
95884A22 19.01.2013
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Czutos¢ analityczna testu Ferritin i korekta kalibratora C

Przyczyny dobrowolnej korekty

Siemens Healthcare Diagnostics potwierdza, ze w wypadku uzycia kalibratoréw C z serii podanych
w tabeli 1 w tescie ADVIA Centaur Ferritin czuto$¢ analityczna jest wieksza niz podawana przez
instrukcje uzytkowania (IFU) wartos$¢ 0,50 ng/mL; kwestia ta dotyczy tylko systemu ADVIA Centaur
CP.

Siemens prowadzi dobrowolng akcje naprawczg w odniesieniu do kalibratorow ADVIA Centaur
Calibrator C, wskazanych w tabeli 1, przeznaczonych do uzycia wraz z testem ADVIA Centaur
Ferritin w systemie ADVIA Centaur CP.

Akcja ta nie dotyczy systemoéw ADVIA Centaur i ADVIA Centaur XP.

Poczawszy od kalibratora C z serii 25 (kalibratory C z serii CC25LA i wyzszych oraz kalibratory C z
serii CC25HA i wyzszych) dolna i gérna wartos¢ kalibratora zostaty skorygowane wzgledem
krzywej wzorcowej, co przywrécito odpowiednig czutos¢ analityczng testowi ADVIA Centaur CP
Ferritin. W rezultacie tej korekty, przy stosowaniu kalibratora C z serii 25, wartosci kontrolne i
wartosci pacjentdow mogg wykazywac ujemne przesuniecie o Sredniej wartosci 11%. Przesuniecia
ujemne siegajace 20% moga wystapi¢ przy wartosciach mniejszych niz 10 ng/mL i wartosciach
wiekszych niz 600 ng/mL (rysunki 2 i 3). Przesuniecia te, w obrebie catego zakresu pomiarowego,
nie powinny mie¢ wptywu na zaktadane zastosowanie testu.

Zagrozenie dla zdrowia

Dolna granica testu Ferritin jest przydatna do diagnozowania i oceny anemii. Punktem odciecia jest
10 do 15 ng/mL. Siemens potwierdzit, ze czuto$¢ analityczna wszystkich dotknietych problemem
serii (w okresie waznosci) byta mniejsza niz 1,5 ng/mL, tzn. w kazdym przypadku ponizej obszaru
zastosowania klinicznego. Z tego wzgledu zaobserwowany wzrost czutosci analitycznej nie ma
wptywu na diagnozowanie i ocene anemii przy uzyciu testu Ferritin w systemie ADVIA Centaur CP.

Dziatania wymagane od klienta

Po otrzymaniu kalibratora C z serii 25 lub wyzszej (kalibratory C z serii CC25LA i wyzszych oraz z
serii CC25HA i wyzszych) nalezy zaprzestaé korzystania z kalibratorow C z serii wskazanych w
tabeli 1, przeznaczonych do wykonywania testu ADVIA Centaur Ferritin w systemie ADVIA
Centaur CP.

Prosimy wypefni¢ i odesta¢ zatgczony formularz kontroli efektywnos$ci wymiany kalibratora C.

Kalibratory C z serii podanych w tabeli 1 mozna stosowa¢ do przeprowadzania testéw Ferritin i
VB12 w systemach ADVIA Centaur i ADVIA Centaur XP oraz testu VB12 w systemie ADVIA
Centaur CP.
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Czutos¢ analityczna testu Ferritin i korekta kalibratora C

Dodatkowe informacje

Wzrost czutosci analitycznej testu ADVIA Centaur CP Ferritin zostat stwierdzony w testach
prowadzonych przez Siemensa. Nie odnotowano skarg ze strony klientow. Wartos¢ czutosci
analitycznej stopniowo wzrastata od momentu wprowadzeniu testu do systemu ADVIA Centaur CP
w roku 2005. Siemens zastosowat dodatkowe testy kazdej oddawanej do uzytku serii, aby
zapobiec przesunieciom wynikow w przysziosci.

Na skutek skorygowania kalibratora C z serii 25 (kalibratory C z serii CC25LA i CC25HA) moze
wystgpi¢ przesuniecie wartosci pacjentéw. Ponownie okreslono wartoéci i zakresy dla materiatu do
wyznaczania krzywej wzorcowej (MCM) i materiatu do kontroli jakosci (QC). Tabele od 3 do 7
przedstawiajg oczekiwane wyniki, zweryfikowane wartosci przypisane i zakresy MCM,
zweryfikowane wartosci przypisane i zakresy dla materiatéw kontrolnych Bio-Rad Lyphochek i
Liquicheck Immunoassay Plus oraz wartosci przypisane i zakresy materiatéw kontrolnych
Liquichek Anemia.

Tabela 2 przedstawia przyktad korelacji miedzy kalibratorami obecnymi a skorygowanymi oraz
zawiera zestawienie statystyki regresji z poréwnania metod badania pacjenta, ktére przedstawiajg
réznice, jakie mogg by¢ zaobserwowane po przejsciu na kalibrator C z serii 25 przy korzystaniu z
testu ADVIA Centaur Ferritin w systemie ADVIA Centaur CP. Badaniu poddano trzy identyczne
prébki, a do obliczen korelacji przyjeto wartos¢ srednia. Dane statystyczne poréwnania metod
wygenerowano przy uzyciu metody najmniejszych kwadratow. Rysunki od 1 do 5 przedstawiajg
wykresy poréwnania metod i wykresy btedu systematycznego.

Tabela 2. Poréwnanie metod

Metoda badania | Metoda wzorcowa Zakres R N [Nachylenie Punkt Sredni
ng/mL przeciecia | procentowy
ng/mL btad
systema-
tyczny
(mediana)
ADVIA Centaur CP |ADVIA Centaur Ferritin {1,43-1501 |0,992 |231 |[1,00 -1,84 Brak danych w
Ferritin (IFU) (IFU) IFU
ADVIA Centaur CP |ADVIA Centaur CP 4,43-1543 (0,999 |95 0,819 5,83 -11,0 (-9,51)
Ferritin (po Ferritin (obecnie)

skorygowaniu)

ADVIA Centaur CP |ADVIA Centaur Ferritin 3,61-1299 (0,99 |95 |1,19 -13,3 4,20
Ferritin (obecnie) (3,81)
ADVIA Centaur CP |ADVIA Centaur Ferritin 3,61-1299 (0,99 |95 |0,972 -4,58 -7,42
Ferritin (po (-6,48)

skorygowaniu)
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Czutos¢ analityczna testu Ferritin i korekta kalibratora C

Rysunek 1. Poréwnanie skorygowanego i obecnego testu Ferritin w systemie

ADVIA Centaur CP
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Rysunek 2. Poréwnanie bledu systematycznego skorygowanego i obecnego
testu Ferritin w systemie ADVIA Centaur CP
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SIEMENS

Rysunek 3. Porownanie wynikoéw skorygowanego i obecnego testu Ferritin w
klinicznie istotnym obszarze testu (10 do 15 ng/mL)

ADVIA Centaur CP Ferritin - Realigned Vs Current Assay
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Czutos$¢ analityczna testu Ferritin i korekta kalibratora C

Rysunek 4. Korelacja miedzy skorygowanym a obecnhym testem Ferritin w
systemie ADVIA Centaur CP w poréwnaniu do systemu ADVIA Centaur
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Rysunek 5. Porownanie bltedu systematycznego skorygowanego i obecnego

testu Ferritin w systemach ADVIA Centaur CP i ADVIA Centaur
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Czutos¢ analityczna testu Ferritin i korekta kalibratora C

Oczekiwane wyniki

Aby potwierdzi¢ oczekiwane wynikow testu po korekcie kalibratora, zbadano 53 probki, tak jak przy
obecnym tescie. Uzyskane wyniki porownano z testem skorygowanym oraz wynikami
oczekiwanymi, podawanymi w IFU. Pte¢ dla powyzszych 53 probek nie byta identyfikowana.
Tabela 3 zawiera zestawienie wynikéw. Oczekiwane zakresy mogag sie zmienia¢ w zaleznosci od
populacji probek. Podobnie jak przy wszystkich testach diagnostycznych in vitro, kazde
laboratorium powinno okre$li¢ wtasny zakres pordwnawczy (zakresy porownawcze) na potrzeby
oceny diagnostycznej wynikéw pacjentow.’

Tabela 3. Oczekiwane wyniki testu ADVIA Centaur Ferritin

ADVIA Centaur CP ADVIA Centaur CP ADVIA Centaur CP

Ferritin IFU Current Ferritin Ferritin ng/mL
ng/mL (pmol/L) ng/mL (pmol/L) (pmoliL) po
skorygowaniu
Przedziat ufnosci 95% 10-322 (22—708) 11,7-190 (25,7-418)  10,4-174 (22,9-383)
Mezczyzni 22-322 (48-708) NIE DOTYCZY NIE DOTYCZY
Kobiety 10-291 (22-640) NIE DOTYCZY NIE DOTYCZY

Materiat do wyznaczania krzywej wzorcowej (MCM)

Tabela 4 przedstawia wartosci zadane i zakresy dla ADVIA Centaur CP Ferritin MCM, seria
95978A, przeznaczonego do uzycia z kalibratorem C z serii 25 lub wyzszej (kalibrator C z serii
CC25LA i wyzszej oraz kalibrator C z serii CC25HA i wyzszej).

Tabela 4. Materiat do wyznaczania krzywej wzorcowej ADVIA Centaur Ferritin z serii 95978A

ADVIA Centaur CP ADVIA Centaur CP
ADVIA Centaur CP Ferritin MCM Wartos¢ zadana ng/mL  Zakres ng/mL (pmol/L)
(pmol/L)
MCM1 0 < 1,50 (3,30)
MCM2 3,96 (8,71) <6,00(13,2)
MCM3 10,5 (23,1) 6,83—14,2 (15,0-31,2)
MCM4 42,2 (92,8) 31,7-52,8 (69,7-116)
MCM5 141 (310) 106-176 (233-387)
MCM6 443 (975) 332-554 (730-1219)
MCM7 773 (1701) 580-966 (1276-2125)
MCM8 1492 (3282) >1194 (>2627)
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Czutos¢ analityczna testu Ferritin i korekta kalibratora C

Wartosci przypisane do materiatéw kontrolnych

Bio-Rad przedstawia wartosci przypisane jako ,Do uzycia w kalibratorze C z serii 25 lub wyzszej”
na wktadce oraz w raportach Unity. Tabela 5 przedstawia wartosci przypisane i zakresy dla
materiatéw kontrolnych Bio-Rad Lyphochek Immunoassay Plus. Tabela 6 przedstawia wartos$ci
przypisane i zakresy dla materiatow kontrolnych Bio-Rad Liquichek Immunoassay Plus. Tabela 7
przedstawia wartosci przypisane i zakresy dla materiatéw kontrolnych Bio-Rad Anemia.

Ponizsze przypisane wartosci i zakresy materiatow kontrolnych sg przeznaczone do stosowania
wytgczanie z testem ADVIA Centaur CP Ferritin.

Tabela 5. Materialy kontrolne Bio-Rad Lyphochek Immunoassay Plus - przypisane wartosci i
zakresy dla testu Ferritin w systemie ADVIA Centaur CP

Nr serii materiatu ADVIA Centaur CP  ADVIA Centaur CP  ADVIA Centaur CP
kontrolnego Bio-Rad Przypisane wartosci Dolna Goérna
ng/mL (pmol/L) ng/mL (pmol/L) ng/mL (pmol/L)
40241 57,3 (126) 41,8 (92,0) 72,8 (160)
40242 134 (295) 97,8 (215) 170 (374)
40243 320 (704) 228 (502) 412 (906)
40251 67,8 (149) 49,5 (109) 86,1 (189)
40252 139 (306) 101 (222) 177 (389)
40253 388 (854) 273 (601) 503 (1107)
40261 74,1 (163) 54,2 (119) 94,0 (207)
40262 147 (323) 107 (235) 187 (411)
40263 388 (854) 273 (601) 503 (1107)
40271 66,1 (145) 48,3 (106) 83,9 (185)
40272 142 (312) 104 (229) 180 (396)
40273 362 (796) 256 (563) 468 (1030)
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Czutos¢ analityczna testu Ferritin i korekta kalibratora C

Tabela 6. Materialy kontrolne Bio-Rad Liquichek Immunoassay Plus - przypisane wartosci i
zakresy dla testu Ferritin w systemie ADVIA Centaur CP

Material ADVIA Centaur CP ADVIA Centaur CP ADVIA Centaur CP
kontrolny Przypisane wartosci  Dolna Goérna
ng/mL (pmol/L) ng/mL (pmol/L) ng/mL (pmol/L)

40761 25,8 (56,8) 18,6 (40,9) 33,0 (72,6)
40762 172 (378) 125 (275) 219 (482)
40763 377 (829) 266 (585) 488 (1074)
40771 24,0 (52,8) 17,3 (38,1) 30,7 (67,5)
40772 151 (332) 110 (242) 192 (422)
40773 334 (735) 238 (524) 430 (946)
40781 25,7 (56,5) 18,5 (40,7) 32,9 (72,4)
40782 148 (326) 108 (238) 188 (414)
40783 379 (834) 268 (590) 490 (1078)
40791 26,2 (57,6) 18,9 (41,6) 33,5 (73,7)
40792 175 (385) 127 (279) 223 (491)
40793 378 (832) 267 (587) 489 (1076)
40801 31,6 (69,5) 22,9 (50,4) 40,3 (88,7)
40802 166 (365) 121 (266) 211 (464)
40803 359 (790) 254 (559) 464 (1021)
40811 29,8 (65,6) 21,6 (47,5) 38,0 (83,6)
40812 165 (363) 120 (264) 210 (462)
40813 346 (761) 246 (541) 446 (981)
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Czutos¢ analityczna testu Ferritin i korekta kalibratora C

Tabela 7. Materialy kontrolne Bio-Rad Liquichek Anemia - przypisane wartosci i zakresy dla
testu Ferritin w systemie ADVIA Centaur CP

Material ADVIA Centaur CP ADVIA Centaur CP ADVIA Centaur CP
kontrolny Przypisane wartosci  Dolna Goérna

ng/mL (pmol/L) ng/mL (pmol/L) ng/mL (pmol/L)
43180 5,74 (12,6) 3,76 (8,27) 7,72 (17,0)
43200 4,39 (9,70) 2,76 (6,10) 6,03 (13,3)
40210 4,75 (10,4) 3,02 (6,60) 6,48 (14,3)

Niniejszy list nalezy zachowac¢ w dokumentacji Panstwa laboratorium i przekaza¢ go osobom, do
ktérych mogt trafic ten produkt.

Przepraszamy za wszystkie niedogodnosci, jakie mogta spowodowaé przedstawiona tu sytuacja.
Jezeli macie Panstwo jakiekolwiek pytania, prosimy o kontakt z Centrum Rozwigzan Technicznych
Siemensa lub z lokalnym przedstawicielem serwisu Siemensa.

Materiaty powigzane

1. National Committee for Clinical Laboratory Standards (Krajowy Komitet ds. Standardéw
Laboratoriéw Klinicznych). How to define and determine reference intervals in the clinical
laboratory: approved guideline-second edition. (Sposoby definiowania i okre$lania przedziatow
porownawczych w laboratorium klinicznym: zaakceptowane wytyczne, wydane drugie.) NCCLS
Document C28-A2. Wayne (PA): NCCLS;2000.

ADVIA Centaur jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.

Lyphochek i Liquichek sg znakami towarowymi Bio-Rad Laboratories, Inc.
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Ferritin Analytical Sensitivity and Calibrator C Realignment

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Czutos¢ analityczna testu Ferritin i korekta kalibratora C

Niniejszy formularz kontrolny ma potwierdzi¢ odbiér zatgczonej waznej informaciji dotyczacej
bezpieczenstwa stosowania produktu z pazdziernika 2012, odnoszacej sie do czutosci
analitycznej testu Ferritin i korekty kalibratora C. Prosimy przeczyta¢ wszystkie pytania i
zaznaczy¢ wtasciwg odpowiedz. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens
Healthcare Diagnostics na numer podany u dotu strony.

1. Przeczytatem i zrozumiatem instrukcje znajdujace sie w Waznej Tak [] Nie ||
informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania produktu z
pazdziernika 2012

2. Czy obecnie macie Panstwo u siebie ktorys z produktéw Tak[] Nie [

wskazanych w tej informacji? (Przed udzieleniem odpowiedzi
prosimy sprawdzi¢ stan zapasoéw.)

3. W wypadku odpowiedzi ,Tak” na powyzsze pytanie prosimy poda¢  Dwupak: Szesciopak:
ilos¢ produktéw, jakg chcg Panstwo wymienic.

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny
analizatora:

Ulica:

Miasto: Stan: Tel.:

WYPELNIONY FORMULARZ PROSIMY PRZEStAC FAKSEM DO LOKALNEGO
SERWISU TECHNICZNEGO

Faks 22 870 80 80

Siemens Sp. z 0.0.

Ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Siemens Healthcare Diagnostics
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	Z naszych danych wynika, że mogliście otrzymać Państwo kalibrator C do systemów ADVIA Centaur®, wskazany w tabeli 1, przeznaczony do użycia z testem diagnostycznym ADVIA Centaur Ferritin w systemie ADVIA Centaur CP.
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