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Stabilnosé¢ rozcienczalnika Multi-Diluent 1 na poktadzie aparatu, uzywanego z
testami diagnostycznymi BNP i TSH3 Ultra

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymaé zestawy ADVIA Centaur®
BNP o numerach referencyjnych (REF) 02816634 i 02816138 oraz/lub zestawy ADVIA Centaur
TSH3 Ultra o numerach REF 06491080 i 06491072 wraz z rozciehczalnikiem ADVIA Centaur
Multi-Diluent 1 o numerach REF 0790714 (110313) i 07293184 (110312). Uwzglednione
numery LOT przedstawiono w Tabeli 4 na stronie 5.

Powéd wycofania produktow

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita pogorszenie wynikéw testu powtarzalnosci
metodg rozciehczenia w przypadku uzywania rozcienczalnika Multi-Diluent 1 przechowywanego
na poktadzie aparatu ADVIA Centaur i ADVIA Centaur XP. Pogorszenie parametrow
zaobserwowano w prébkach osocza o wysokich wartosciach BNP i TSH-3, ktére wymagajg
rozcienczenia w celu uzyskania wynikdw w zakresie liniowosci w aparatach ADVIA Centaur i
ADVIA Centaur XP.

Problem nie dotyczy systemu ADVIA Centaur CP.

Wartos¢ braku powtarzalnosci rosnie wraz z uptywem czasu i stopniem rozciehczenia. W
przypadku zestawu ADVIA Centaur BNP niewystarczajgca powtarzalnosé odnotowana w
probkach osocza o stosunku rozcienczenia 1:5, w ciggu 28 dni siega srednio 30%. W
przypadku zestawu ADVIA Centaur TSH-3 niewystarczajgca powtarzalnos¢ odnotowana w
probkach osocza o stosunku rozcienczenia 1:5, w ciggu 28 dni siega srednio 15%. W Tabelach
1-3 przestawiono podsumowanie powtarzalnosci rozcienczenia dla testéw diagnostycznych
ADVIA Centaur BNP i ADVIA Centaur TSH3 Ultra, gdy rozcienczalnik Multi-Diluent 1 jest
przechowywany w systemie. Firma potwierdzita, ze problem nie wystepuje w nastepujacych
sytuacjach:

o Gdy rozcienczalnik Multi-Diluent 1 jest przechowywany w systemie przez maksymalnie 7 dni
w przypadku testéw diagnostycznych ADVIA Centaur BNP lub TSH-3 Ultra.

¢ Inne testy diagnostyczne wymagajgce rozcienczenia prébek osocza rozcienczalnikiem Multi-
Diluent 1: Ferritin, DHEAS, SHBG i PCT.

o Wszystkie testy diagnostyczne wymagajgce rozcienczenia prébek surowicy
rozcienczalnikiem Multi-Diluent 1.

e Prébki surowicy dla testu TSH3 Ultra.
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Stabilnos¢ systemowa rozcienczalnika Multi-Diluent 1 uzywanego z testami diagnostycznymi
BNP i TSH3 Ultra

o Wszystkie testy diagnostyczne uzywane w systemie ADVIA Centaur CP, ktére wymagajg
rozcienczalnika Multi-Diluent 1.

Zagrozenia dla zdrowia

Niewystarczajgca powtarzalnos¢ testéw prébek osocza rozciehczonych za pomocg produktu
Multi-Diluent 1, ktére byly przechowywane w systemie ADVIA Centaur lub ADVIA Centaur XP,
moze prowadzi¢ do niedoszacowania warto$ci BNP w przypadku pacjentéw ze znacznie
podniesionym poziomem BNP (powyzej 5000 pg/mL), co z kolei moze wptywac na decyzje
zwigzane z terapig pacjenta. Wptyw na pacjentéw ze znacznie podniesionym poziomem BNP
mozna wyeliminowag, analizujgc tendencje w pomiarach seryjnych i uwzgledniajgc wiele
parametrow klinicznych. Decyzja dotyczaca sprawdzenia poprzednich wynikéw prob BNP
nalezy do laboratorium, a ponowne testowanie prawdopodobnie nie jest konieczne.

Niewystarczajgca powtarzalnosc¢ testow probek osocza rozcienczonych za pomocg produktu
Multi-Diluent 1, ktére byly przechowywane w systemie ADVIA Centaur lub ADVIA Centaur XP,
moze prowadzi¢ do niedoktadnych pomiaréw za pomoca testéw TSH3 Ultra w przypadku
pacjentdw ze znacznie podniesionym poziomem TSH (powyzej 150 ulU/mL). Wartosci TSH
wyzsze niz 150 ulU/mL sg bardzo rzadkie, zatem zaobserwowana niewystarczajgca
powtarzalno$¢ nie powinna wptywac na interpretacje kliniczng. Nie zaleca sie ponownego
sprawdzania wynikéw testéw TSH3.

Niniejsze informacje nalezy przekaza¢ dyrektorowi laboratorium lub dyrektorowi ds.
medycznych.

Czynnosci do wykonania przez klienta

1. Jesli prébki osocza do testéw BNP i/lub TSH-3 Ultra nie sg rozciehiczane, nie sg wymagane
zadne czynnosci, poniewaz problem nie dotyczy nierozcienczonych (czystych) probek.

2. Jesli rozcienczalnik Multi-Diluent 1 jest stosowany w testach diagnostycznych innych niz
BNP lub TSH-3 Ultra, dla tych probek mozna nadal korzysta¢ z 28-dniowej stabilnosci
systemowej rozcienczalnika Multi-Diluent 1.

3. Jesli probki osocza do testow BNP lub TSH3 Ultra zostaty rozcienczone w systemie ADVIA
Centaur lub ADVIA Centaur XP, nie nalezy uzywaé dodatkowego pakietu Multi-Diluent
1, jesli znajdowat sie on w systemie przez wiecej niz 7 dni.
W przypadku uzywania wielu systemow ADVIA Centaur mozna przeprowadzi¢ testy BNP
i/lub TSH-3 Ultra w jednym z nich w celu fatwiejszego monitorowania.

W celu dalszego uzywania rozcienczalnika Multi-Diluent 1 do rozcienczania prébek na
potrzeby testow BNP i TSH3 Ultra nalezy wykonac¢ jedng z nastepujacych czynnosci:

¢ Reczne monitorowanie czasu obecnosci rozcienczalnika Multi-Diluent 1 w systemie w
celu upewnienia sie, ze okres ten wynosi mniej niz 7 dni.

e Zdefiniowanie zadania serwisowego operatora z przypomnieniem o koniecznosci
wymiany rozcienczalnika Multi-Diluent 1 co 7 dni.

UWAGA: informacje na temat definiowania zadan serwisowych operatora mozna znalez¢ w
rozdziatach Serwisowanie i Definiowanie czynno$ci serwisowych w Podreczniku operatora
systemu ADVIA Centaur XP (w jez. angielskim).
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Stabilnos¢ systemowa rozcienczalnika Multi-Diluent 1 uzywanego z testami diagnostycznymi
BNP i TSH3 Ultra

e Zastepowanie dodatkowego pakietu Multi-Diluent 1 co 7 dni i reczna zmiana stabilnosci
dla tego pakietu w oprogramowaniu systemowym po umieszczeniu pakietu w systemie.
Aby recznie zmienic stabilnos¢ w systemie, nalezy wykonaé nastepujgca procedure:

UWAGA: ponizsze podpunkty (od a do f) dotyczg wszystkich testow diagnostycznych
wymagajacych dodatkowego pakietu Multi-Diluent 1.

a. W interfejsie uzytkownika wybierz ikone Reagent Status (Stan odczynnikéw) lub
nacisnij klawisz funkcji F3 na klawiaturze. Zostanie wyswietlone okno Status —
Primary Reagent (Stan — gtéwny odczynnik).

b. Wybierz przycisk Ancillary Reagent (Dodatkowy odczynnik). Zostanie wyswietlone
okno Status — Ancillary Reagent (Stan — dodatkowy odczynnik).

c. Wybierz pakiet Multi Dil 1 (MDIL1), a nastepnie wybierz przycisk Details
(Szczegodty). Zostanie wyswietlone okno Status — Ancillary Pack Details (Stan —
szczegoly dodatkowego pakietu).

d. Zmien wartos¢ w polu Stability (Stabilnos¢), aby zdefiniowac¢ okres 7 dni.

Stabilnos¢ definiuje sie w formacie dd mmm rr. Wprowadz date przypadajaca 7 dni po
biezacej dacie. (Przyktad: 30 APR 12).

Czas definiuje sie w formacie gg:mm (10:10). Wartosci tej nie trzeba zmieniag¢,
poniewaz przypada 7 dni po biezacej dacie.

e. Wybierz przycisk Save (Zapisz), aby zapisa¢ zmiany.
f. Zamknij wszystkie okna.

Mozna réwniez wytgczy¢ funkcje automatycznego rozcieficzania dla testéw diagnostycznych
BNP i TSH3 Ultra, wykonujac nastepujacyg procedure:

UWAGA: w przypadku wytgczenia automatycznego rozcienczania dla testow diagnostycznych
BNP i TSH3 Ultra, gdy konieczne jest rozcienczenie probek w systemie, nalezy sie upewni¢, ze
rozcienczalnik Multi-Diluent 1 nie byt przechowywany w systemie przez ponad 7 dni. W tym celu
trzeba wykona¢ czynnosci opisane w kroku 3 powyze;j.

1. W interfejsie uzytkownika wybierz opcje Setup (Konfiguracja), a nastepnie wybierz
polecenie Test Definition Summary (Podsumowanie definicji testu).

2. W wyswietlonym oknie Setup — Test Definition Summary (Konfiguracja — podsumowanie
definicji testu) wybierz test BNP i/lub TSH-3 Ultra.

3. Wybierz zakresy.
4. Woybierz opcje Edit (Edycja) i wprowadz nastepujace zmiany:
a. W polu Dilution (Rozcienczenie) ustaw pusty wspoétczynnik.
b. Usun wartos¢ liczbowg z pola Dilution Point (Punkt rozcienczenia).
c. Usun wartos¢ liczbowg z pola Overdilution Point (Punkt nadmiernego rozcienczenia).

Wybierz przycisk Save (Zapisz).
Zamknij wszystkie okna.

o o
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Stabilnos¢ systemowa rozcienczalnika Multi-Diluent 1 uzywanego z testami diagnostycznymi
BNP i TSH3 Ultra

Aby sprawdzi¢ czas przechowywania dodatkowego pakietu Multi-Diluent 1 w systemie, przejdz
do okna Status (Stan) i wybierz przycisk Ancillary Reagent (Dodatkowy odczynnik).
Wysdwietlona wartos¢ to data, w ktorej pakiet zostat umieszczony w systemie. Odejmij 21 dni od
wskazanej daty, aby okresli¢, czy rozcienczalnik Multi-Diluent 1 znajduje sie w 7-dniowym
okresie stabilnosci.

Inne czynnosci do wykonania przez klienta

Prosimy o wypehnienie i odestanie dotgczonego Formularza sprawdzajgcego efektywnosé
podjetej akcji naprawcze;j.

Ograniczenie stabilnosci systemowej rozcienczalnika Multi-Diluent 1 dla probek osocza
rozcienczonych na potrzeby testow BNP i TSH-w systemach ADVIA Centaur i ADVIA Centaur
XP jest przejsciowe. Po rozwigzaniu problemu klienci otrzymajg odpowiednie powiadomienie.

Karta z niniejszymi informacjami zostanie dotgczona do zestawow testow diagnostycznych
ADVIA Centaur BNP i TSH-3 Ultra.

W przypadku pytan lub w celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy skontaktowac sie z
lokalnym serwisem lub dystrybutorem.

Prosimy o przekazanie tej informacji wszystkim osobom, ktére otrzymaty ten produkt.

Przepraszamy za niedogodnosci spowodowane tg sytuacja. Dziekujemy za cierpliwo$¢ oraz
korzystanie z systemow i produktow ADVIA Centaur.

Tabela 1.ADVIA Centaur i ADVIA Centaur XP BNP — rozcienczenie 1:5 w systemie

Dzlen 0 4 7 8 12 21 28

Srednia powtarzalno$é

testu rozcienczenia (probka | 994 | 996 101.0 | 97.1 88.9 72.2 68.9
rozcienczonal/czysta)

Tabela 2.ADVIA Centaur i ADVIA Centaur XP TSH3-Ultra — rozcieinczenie 1:5 w systemie

Dzien 0 4 7 8 14 22 28

Srednia powtarzalnosé testu

rozciericzenia (probka 102.0 | 103.0 | 103 95.5 93.4 80.4 85.6
rozcienczonalczysta)
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Stabilnos¢ systemowa rozcienczalnika Multi-Diluent 1 uzywanego z testami diagnostycznymi

BNP i TSH3 Ultra

Tabela 3. ADVIA Centaur BNP — powtarzalnos¢ dla rozcienczen 1:2, 1:5i 1:10 w 6smym

dniu oraz
ADVIA Centaur TSH3-Ultra — powtarzalnos¢ dla rozcieinczenia 1:5 w 6smym
dniu
Srednia powtarzalnosé testu
Wspobteczynnik rozcienczenia rozcienczenia w 6smym dniu
(prébka rozcienczonal/czysta)
ADVIA Centaur BNP 12 959
1:5 971
1:10 96.8

ADVIA Centaur TSH3 Ultra

Wspotczynnik rozcienczenia

Srednia procentowa
powtarzalnos¢ testu
rozcienczenia w 6smym dniu
(prébka rozcienczonalczysta)

1:5

95.5

Tabela 4. Numery LOT rozcienczalnika Multi-Diluent 1

Numer partii Numer LOT | Rozmiar Numer partii Numer LOT Rozmiar
opakowania opakowania
PN 110312 76129 2 szt. PN 110313 76102 6 szt.
PN 110312 77542 2 szt. PN 110313 76432 6 szt.
PN 110312 78696 2 szt. PN 110313 77075 6 szt.
PN 103012 80828 2 szt. PN 110313 78264 6 szt.
PN 110312 80857 2 szt. PN 110313 79037 6 szt.
PN 110312 81441 2 szt. PN 110313 81006 6 szt.
PN 110312 82189 2 szt. PN 110313 82539 6 szt.
PN 110312 83647 2 szt. PN 110313 83321 6 szt.
PN 110312 84772 2 szt. PN 110313 84123 6 szt.
PN 110312 86037 2 szt. PN 110313 85795 6 szt.
PN 110312 86783 2 szt. PN 110313 86698 6 szt.
PN 110312 88712 2 szt. PN 110313 88318 6 szt.
PN 110312 90056 2 szt. PN 110313 89286 6 szt.
PN 110312 91002 2 szt. PN 110313 90490 6 szt.
PN 110312 93126 2 szt. PN 110313 91672 6 szt.
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Stabilnos¢ systemowa rozcienczalnika Multi-Diluent 1 uzywanego z testami diagnostycznymi
BNP i TSH3 Ultra

Numer partii Numer LOT | Rozmiar Numer partii Numer LOT Rozmiar
opakowania opakowania
PN 110313 93129 6 szt.
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Multi-Diluent 1 Onboard Stability When Used With BNP and TSH3 Ultra Assays

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

(Stabilnos¢ systemowa rozcienczalnika Multi-Diluent 1 uzywanego z testami diagnostycznymi
BNP i TSH3 Ultra)

Ten formularz odpowiedzi stuzy do potwierdzenia odbioru dotgczonej Waznej informacji
dotyczacej bezpieczenstwa stosowania firmy Siemens Healthcare Diagnostics z lipca 2012 r.,
ktora dotyczy stabilnosci systemowej rozcienczalnika Multi-Diluent 1 uzywanego z testami
diagnostycznymi BNP i TSH3 Ultra. Prosimy przeczyta¢ wszystkie pytania i zaznaczy¢ wtasciwe
odpowiedzi. Wypetniony formularz prosimy przestaé faksem do Siemens Healthcare
Diagnostics na numer podany u dotu strony.

1. Znam i rozumiem instrukcje podane w niniejszym dokumencie. Tak [] Nie [ ]

2. Czy obecnie w laboratorium rozcienczane sa prébki osocza dla Tak [] Nie [ ]
testow diagnostycznych BNP i TSH3 Ultra?

3. Czy zostanie zastosowana jedna z opcji przedstawionych w kroku  Tak [ ] Nie [ ]
3 w sekcji Czynno$ci do wykonania przez klienta?

4. Jesli odpowiedz na powyzsze pytanie jest twierdzaca, czy Tak [ ] Nie [ |
zamierzajg Panstwo podja¢ wskazang akcje naprawczg?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Tytut:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Adres:

Miejscowos¢: Telefon:

Wypetniony formularz prosimy przestaé faksem do lokalnego Serwisu Technicznego na numer

22-870 80 80
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