Urgent Field Safety Notice
Pilne komunikat dotyczacy bezpieczeristwa stosowania produktu

FSN 3-2022

18.05.2022 Prosimy o przekazanie wszystkim
uzytkownikom koncowym produktéw!

Korekta wartosci docelowej dla glicyny w Dried Blood Spot Control Level | oraz Il, Nr partii
#2821 w przypadku stosowania niedostatecznie zdynamizowanej metody analitycznej LC-
MS/MS

Szanowny Kliencie,

W ramach kontroli jakosci ustalilismy, ze wartosci docelowe dla glicyny muszg zosta¢ dostosowane
dla nastepujgcych produktow:

MassCheck® Amino Acids, Acylcarnitines incl. Succinylacetone

Dried Blood Spot Control Bi-Level (I+Il) (Nr katalogowy 0191, Nr partii #2821)
Dried Blood Spot Control Level | (Nr katalogowy 0192, Nr partii #2821)
Dried Blood Spot Control Level Il (Nr katalogowy 0193, Nr partii #2821)

W zwigzku z tym nalezy zapoznac si¢ z ponizszym pilnym komunikatem dotyczgcym bezpieczenstwa
w terenie. Prosimy réwniez o wypetnienie zatgczonego formularza odpowiedzi, poniewaz
potrzebujemy dowodu otrzymania dziatan naprawczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogg wyniknagé z tej sytuacji. Dziat pomocy
technicznej firmy Chromsystems jest zawsze dostepny, aby odpowiedzie¢ na wszelkie dodatkowe
pytania, a takze szybko i rzetelnie zajmie sie Twoimi problemami.

Mozna do nas zadzwoni¢ pod numer infolinii + 49 89 18930-111 lub wysta¢ e-mail na adres
support@chromsystems.com.

Zachecamy réwniez do kontaktu z naszymi pracownikami terenowymi.

Z goéry dziekujemy za wsparcie w realizacji niezbednych dziatan i liczymy na dalszg dobrg wspotprace.

Z wyrazami szacunku,

Dr. Ralf Fischer
Head of Regulatory Affairs Department

Chromsystems Instruments & Chemicals GmbH
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Niniejszy list ma na celu poinformowanie Panstwa, ze firma Chromsystems Instruments & Chemicals
GmbH podejmuje dziatania naprawcze w odniesieniu do produktéw wymienionych w Tabela 1. Z
naszych rejestréw wynika, ze dostarczono Ci wymienione produkty.

Tabela 1: Dotkniete produkty / partia.

. Nr .
Oznaczenie produktu katalogowy Nr partii
MassCheck® Amino Acids, Acylcarnitines incl.
Succinylacetone
Dried Blood Spot Control Bi-Level (I+ll) i ganal
Dried Blood Spot Control Level | Wik A
0193 #2821

Dried Blood Spot Control Level Il
Opis problemu, w tym zidentyfikowana przyczyna

W kontrolach suchej krwi partii 2821 produktéw wymienionych w tabeli 1 wykryto zbyt niskie stezenie
glicyny (metoda analityczna ,,LC-MS/MS, underivatised®).

W zwigzku z tym dokonaliSmy nastepujacej korekty wartosci podanych na ulotkach dotgczonych do
opakowan glicyny (metoda analityczna ,,LC-MS/MS, underivatised*) (patrz Tabela 2).

Tabela 2: Zmienione wartosci, ulotka dotgczona do opakowania 0192 #2821, 0193 #2821.

Substancj | Metoda Jednost | Wartosé .
. Zasieg
a analizy ka docelowa
Wartos¢ oryginalna:
LC-MS/MS, 211 | 153 - 268
0192 #2821 Glycin underivatised pmol/l Aktualizacja:
' 367 | 267 - 467
Wartos¢ oryginalna:
LC-MS/MS, 488 | 343 - 632
0193 #2821 Glycin underivatised pmol/l Aktualizacja:
' 805 | 566 - 1044

Wartosci dla metody analizy ,LC-MS/MS, derivatised* oraz warto$ci dla wszystkich innych substanc;ji
nie ulegajg zmianie.

Oceniamy to ryzyko na podstawie nastepujgcych czynnikéw

Glicyna jest stosowana w badaniach przesiewowych noworodkéw jako marker niektérych wrodzonych
btedéw metabolizmu. Nalezg do nich nastepujgce, bardzo rzadkie zaburzenia:

Hiperglikemia nieketotyczna [2], kwasica propionowa [1], kwasica metylomalonowa [1], przy
czym w kwasicy propionowej i kwasicy metylomalonowej glicyna jest stosowana tylko jako
marker pomocniczy.

Aby oceni¢ wptyw niskich wartosci stezenia glicyny w Dried Blood Spot Controls 0191, 0192, 0193
#2821 na pacjenta, omowiono nastepujacy przyktad najgorszego przypadku:
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Ze wzgledu na niedopuszczalne wyniki pomiaréw glicyny w kontrolach, mozliwe jest, Zze laboratorium
moze ocenié, ze ustawienie systemu analitycznego dla glicyny stosowanej metody przesiewowej dla
noworodkow jest niesprawne, a nastepnie wprowadzi¢ lub dostosowac faktoryzacje dla glicyny. Jesli
wyniki kontroli sg okoto dwukrotnie wyzsze od wartosci docelowej, laboratorium uwzglednia w
obliczeniach wspoétczynnik okoto 0,5. Spowodowatoby to réowniez, ze wszystkie probki pacjentow
miatyby fatszywie zanizone pomiary o wspotczynnik okoto 0,5. Jesli dzieje sie to bez jednoczesnego
ustalenia wartosci odciecia, istnieje ryzyko, ze choroba nie zostanie wykryta podczas badah
przesiewowych noworodkéw ze wzgledu na fatszywie zbyt niskie wyniki.

W tym opisanym najgorszym scenariuszu pacjentom cierpigcym na jedng z wyzej wymienionych choréb
grozi niebezpieczenstwo utraty zycia, jesli choroba nie zostanie wykryta lub nie zostanie wykryta w
odpowiednim czasie.

Jakie srodki powinny by¢ podjete przez klienta/uzytkownika

— Jesli uzyto preparatu Dried Blood Spot Control Level | oraz Il (Nr katalogowy 0191, 0192, 0193) z
serii 2821, nalezy sprawdzi¢, czy oznaczono glicyne.

— Zastgpienie starej ulotki dotaczonej do opakowania (Data wydania 10.09.2021) zaktualizowanag
ulotkg dotgczong do opakowania z datg wydania 18.05.2022.

— Jesli oznaczono glicyne, nalezy wyjasnic¢ z lekarzem prowadzacym lub kierownikiem laboratorium,
jesli to konieczne, czy wymagana jest ponowna kontrola wartosci glicyny.

— Jesli ktérykolwiek z produktéw wymienionych w tym liscie zostat przekazany innemu laboratorium,
nalezy poinformowac to laboratorium o tresci tego listu i przestac jego kopie.

— Prosimy o udokumentowanie swoich dziatan na zatgczonym formularzu odpowiedzi i przestfanie
odpowiedzi do dnia 01.06.2022 r.

W razie jakichkolwiek pytah prosimy o kontakt z naszym zespotem pomocy technicznej pod numerem
+49 89 18930-111 lub pocztg elektroniczng pod adresem support@chromsystems.com.

Przekazywanie opisanych tu informac;ji

Nalezy dopilnowaé, aby wszyscy uzytkownicy powyzszych produktdow oraz inne osoby w Panstwa
organizacji, ktére powinny zosta¢ poinformowane, zapoznaty sie z niniejszymi "Pilnymi informacjami
dotyczacymi bezpieczenstwa". Jesli produkty zostaty przekazane osobom trzecim, prosimy o przestanie
kopii tej informac;ji lub poinformowanie nas o tym pocztg elektroniczng na adres:

regulatory@chromsystems.com

Nalezy postepowac zgodnie z tym zawiadomieniem i wynikajacymi z niego dziataniami, aby zapewnic
skutecznos¢ dziatan naprawczych, oraz przechowywa¢ te informacje przynajmniej do czasu
zakonczenia dziatan.

Wiasciwy krajowy organ regulacyjny zostat poinformowany o tej "Pilnej informacji dotyczgcej
bezpieczenstwa".

Z gory dziekujemy za wsparcie w realizacji niezbednych dziatan i liczymy na dalszg dobrg wspotprace.

Z wyrazami szacunku,
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Dr. Ralf Fischer
Head of Regulatory Affairs Department
Chromsystems Instruments & Chemicals GmbH
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[1] la Marca (2014) Mass spectrometry in clinical chemistry: the case of newborn screening,
Journal of Pharmaceutical and Biomedical Analysis, 101, 174-182
[2] Sweetman et al. (2006) Naming and counting disorders (conditions) included in newborn
screening panels, Pediatrics, 117, S308-S319.
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Formularz odpowiedzi

Oznaczenie produktu Nr katalogowy Nr partii
MassCheck® Amino Acids, Acylcarnitines
incl. Succinylacetone
Dried Blood Spot Control Bi-Level (I+1I) 0191 #2821
Dried Blood Spot Control Level | 0192 #2821
Dried Blood Spot Control Level I 0193 #2821

1. 1. Dane klienta

Organizacja

Adres

Osoba do kontaktu

Titel/Funktion Tytul/funkcja

Telefon

E-Mail

2. 2. Dziatanie klienta

[] Tak
[ ] Nie

Informacja o aktualizacji wartosci | Wypetnione przez klienta.

glicyny (metoda analityczna LC-
MS/MS, underivatised) w
produktach 0191, 0192, 0193
#2821 zostata przekazana
wszystkim odpowiednim
uzytkownikom i wprowadzona w
zycie.

Ulotka dotgczona do opakowania
zostata wymieniona na nowa
ulotke dotgczong do opakowania.

[_] Odpowiedni
[] Nie dotyczy

Nie sg gromadzone dane Wypetnione przez klienta:

dotyczace glicyny u pacjentow.
W zwigzku z tym FSN 3-2022 nie
ma zastosowania w laboratorium.

[] Tak
[ ] Nie

Czy znane sa Pani/Panu Jesli "tak": Prosze podac
jakiekolwiek niepozgdane szczegoty dotyczace tego
zdarzenia medyczne i wydarzenia (wypetnia klient):

bezposrednie negatywne skutki
dla pacjentéw zwigzane z
produktami wymienionymi w tej
FSN?

Urgent Field Safety Notice \ FSN 3-2022 \ 18.05.2022 \ Strona 5z 6




Urgent Field Safety Notice
Pilne komunikat dotyczacy bezpieczeristwa stosowania produktu

FSN 3-2022
18.05.2022 Prosimy o przekazanie wszystkim
uzytkownikom koncowym produktéw!
[] Tak Zidentyfikowatem i powiadomitem | Data i rodzaj powiadomienia lub nie
moich klientéw lub inne osoby, do | 90tyezy:
[ n/a ktorych zostaty lub mogty zosta¢
wystane produkty, ktérych
dotyczy niniejsze pismo.
[] Tak Mam pytanie, prosze o kontakt. Krétki opis zapytania:

Swoim podpisem potwierdzam otrzymanie niniejszej Informacji o bezpieczenstwie w
terenie FSN 3-2022 oraz, ze przeczytatem i zrozumiatem jej tresc.

Nazwa

Podpis

Data

Prosimy o przestanie wypetnionego formularza e-mailem lub faksem na ponizszy
adres do 01.06.2022:

E-Mail: regulatory@chromsystems.com / Fax: +49 89 189 30 199

Wazne jest, aby Twoja organizacja podjeta dziatania wymienione w tym FSN i potwierdzita,
ze otrzymata ten FSN.

Odpowiedz Twojej organizacji jest dowodem, ktérego potrzebujemy do monitorowania
postepu dziatan naprawczych.
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