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Test ADVIA Centaur Folate do oznaczania kwasu foliowego — Ujemne odchylenie
wynikow, gdy kalibracja dla prébek krwi petnej (FolateBA/FolBA) jest uzywana dla
prébek surowicy

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

Tabela1. Produkt(y) przeznaczony do uzytku z systemami ADVIA Centaur, ktérego dotyczy ten problem
Numer SMN Data Termin . . . .
(numer Zestawy produkcji | waznosci Niepowtarzalny kod identyfikacyjny
Test materiatowy | z serii 0 RRRR RRRR wyrobu (Unique Device Identification,
firmy numerze I(\/IM DD- I(VIM DD- uDI)
Siemens) -DD) -DD)
16275336 | 2022-06-20 | 2023-03-20 | (01)00630414204192(10)16275336(17)20230320
21333336 | 2022-06-20 | 2023-03-20 | (01)00630414204192(10)21333336(17)20230320
ADVIA
Centaur 22318336 | 2022-06-20 | 2023-03-20 | (01)00630414204192(10)22318336(17)20230320
Fi'g‘ée: 10310308 23066336 | 2022-06-20 | 2023-03-20 | (01)00630414204192(10)23066336(17)20230320
testow w 27947338 | 2022-08-29 | 2023-05-29 | (01)00630414204192(10)27947338(17)20230529
zestawie
62967344
. . (01)00630414204192(10)
lub 2022-10-26 | 2023-07-26 | §5967344(17)20230726
wyzszym
on . (01)00630414450940(10)16276336
16276336 | 2022-06-20 | 2023-03-20 (17)20230320
ADVIA 21334336 | 2022-06-20 | 2023-03-20 | (01)00630414450940(10)21334336(17)20230320
CFeor;:t‘gf 22079336 | 2022-06-20 | 2023-03-20 | (01)00630414450940(10)22079336(17)20230320
500 | 10325366 27946338 | 2022-08-29 | 2023-05-29 | (01)00630414450940(10)27946338(17)20230529
teSt?W w 41225342 | 2022-09-30 | 2023-06-30 | (01)00630414450940(10)41225342(17)20230630
zestawie
62966344
e . (01)00630414450940(10)62966344
lub 2022-10-26 | 2023-07-26 (1720230726
wyzszym

Problem ten dotyczy wszystkich obecnych i przysztych serii testu ADVIA Centaur do iloSciowego oznaczania kwasu foliowego dopdKki
instrukcja uzytkowania nie zostanie zaktualizowana.
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Test ADVIA Centaur Folate do oznaczania kwasu foliowego — Ujemne odchylenie wynikéw, gdy
kalibracja dla probek krwi petnej (FolateBA/FolBA) jest uzywana dla probek surowicy

Przyczyna powiadomienia

Firma Siemens Healthcare Diagnostics Inc. otrzymata reklamacje klientéw dotyczace ujemnego
odchylenia wynikow testu ADVIA Centaur Folate w probkach surowicy. Dochodzenie
przeprowadzone przez firme Siemens wykazalo, ze odchylenie ujemne wystepowato wtedy, gdy
kalibracja dla prébek krwi petnej (FolateBA/FolBA) byta wykorzystywana do oznaczania probek
surowicy przy uzyciu serii podanych w Tabeli 1. Celem niniejszego powiadomienia jest
przekazanie informacji o tym odchyleniu, a takze instrukcji dotyczgcych dziatan, ktére muszg
zostac podjete przez Panstwa laboratorium.

Firma Siemens poinformowata wczeéniej o dostepnosci ulepszen dla testu ADVIA Centaur Folate,
polegajacych na wdrozeniu odrebnych kalibracji dla probek surowicy oraz prébek krwi petnej.
Informacje o ulepszeniach zostaty przekazane w biuletynie dla klientéw o numerze 11641602
(Ulepszenie testu do oznaczania kwasu foliowego przeznaczonego do uzytku z systemami ADVIA
Centaur XP oraz XPT — Odrebna kalibracja dla probek surowicy oraz probek krwi petnej)
udostepnionym w bibliotece dokumentéw firmy Siemens we wrzesniu 2022 roku. Biuletyn zawiera
szczegotowe instrukcije, ktdrych nalezy przestrzegaé, aby wdrozy¢ ulepszenia dla odpowiedniego
rodzaju(-6w) probek uzywanych w laboratorium. Tabele 2, 3 i 4 ponizej zawierajg zbiorcze
informacje o definicji testu (TDef), krzywej wzorcowej (MC) i wymaganiach dotyczacych
oprogramowania dla kazdego rodzaju prébek. Po otrzymaniu zestawdw o numerze serii z
koncéwka 336 lub wyzsza, klienci, ktorzy wykonywali testy FolateBA/FolBA w prébkach surowicy w
sposob opisany w instrukcji uzytkowania, a nie w sposéb opisany w wyzej wymienionym biuletynie,
mogli uzyska¢ btednie zanizone wyniki. Wyniki kontroli jakosci (QC), a zwlaszcza wyniki oznaczen
probek QC o stezeniach zblizonych do gérnej granicy zakresu testu, mogg wykraczac poza ten
zakres. Przewidywane réznice w wynikach, gdy kalibracja dla prébek krwi petnej jest
wykorzystywana dla probek surowicy, zostaty podane na Rysunku 1 w punkcie ,Dodatkowe
informacje”.

Problem ten nie dotyczy klientéw, ktoérzy przestrzegali instrukcji dotyczacych prébek
surowicy podanych w biuletynie dla klientow o numerze 11641602.

Problem ten nie dotyczy réwniez prébek krwi petnej, poniewaz instrukcja uzytkowania testu
ADVIA Centaur Folate (SMN 10629859) zawiera informacje dotyczace postepowania z
préobkami krwi petnej oraz wykorzystywania testow wskaznikowych (ang. ratio tests) do
generowania wynikow.
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Test ADVIA Centaur Folate do oznaczania kwasu foliowego — Ujemne odchylenie wynikéw, gdy
kalibracja dla probek krwi petnej (FolateBA/FolBA) jest uzywana dla probek surowicy

Tabela 2. Wymagania dotyczace oprogramowania ADVIA Centaur® XPT i definicji testu
Definicja testu

Wersja Definicja i Kod LIS* Aktualizacja

oprogramowania wersja testu dotyczaca rodzaju
prébek

onumerze 1.7 lub FolateBA 2.3 FolateBA Aktualizacja dotyczaca

wyzszym zmiany rodzaju probki
na petna krew,
usuniecie surowicy

1.7 SP1 FolSerum 1.0 FolSerum Rodzaj prébki: surowica

Tabela 3. Informacje dotyczace rodzaju prébek, definicji testu oraz karty z krzywa wzorcowa
przeznaczonych do uzytku z systemami ADVIA Centaur® XP, XPT

Rodzaj prébek ID definicji testu Nazwa na krzywej
WZOrcowej

Krew petna (Hemolizat krwinek FolateBA FolBA

czerwonych)

Surowica FolSerum FolSR

*Uwaga: W systemie ADVIA Centaur® XPT pole kodu LIS w definicji testu jest definiowane
przez klienta.

Tabela 4. Wymagania dotyczace oprogramowania oraz definicji testu dla systemu ADVIA Centaur® XP

Wersja Definicja i Definic.ja t?Stu
. . - Kod LIS* Aktualizacja dotyczaca
oprogramowania wersja testu L
rodzaju prébek
7.6 SP1 1.0.EW (klienci FolateBA Dodanie parametrow
korzystajacy z testu dla testu
testu HBsAg) FolSerum
7.6 SP1 1.0.EX (klienci FolSerum Dodanie parametréow
korzystajacy z testu dla testu
testu HBsll) FolSerum

Uwaga: W systemie ADVIA Centaur® XP musi by¢ zainstalowana definicja testu - wersja
1.0.CV lub wyzsza, aby mozliwa byta aktualizacja do wersji definicji testu 1.0.EW lub
1.0.EX. Systemy ADVIA Centaur XP wymagajg wersji oprogramowania 5.2 lub wyzszej lub
wersji oprogramowania 7.2 lub wyzszej. W systemie ADVIA Centaur® XP pole kodu LIS w
definicji testu jest definiowane przez klienta.
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Test ADVIA Centaur Folate do oznaczania kwasu foliowego — Ujemne odchylenie wynikéw, gdy
kalibracja dla probek krwi petnej (FolateBA/FolBA) jest uzywana dla probek surowicy

Aby wdrozyé ulepszenia w teScie ADVIA Centaur Folate i uzyskac prawidtowe wyniki oznaczeh
prébek surowicy, kalibracje testu dla rodzaju probek uzywanych w laboratorium nalezy
przeprowadzic¢ przy uzyciu odpowiedniej definicji testu oraz karty z krzywag wzorcowa, korzystajgc z
wiasciwych warto$ci przypisanych oraz wtasciwego oprogramowania. Instrukcja uzytkowania testu
ADVIA Centaur Folate zostanie odpowiednio zaktualizowana. Problem ten dotyczy serii
wymienionych w Tabeli 1 oraz nowszych. Jednak po wykonaniu tych instrukcji dla jednej serii, nie
sg wymagane zadne dodatkowe zmiany dla kolejnych serii.

Zagrozenie dla zdrowia

W przypadku wystgpienia tego problemu istnieje mozliwos¢ uzyskania niepomysinego wyniku
kontroli jakosci oraz btednych wynikéw badan pacjentéw. Zagrozenie dla zdrowia jest znikome,
poniewaz obserwowane odchylenia zblizone do wartosci odciecia dla wynikow swiadczgcych o
niedoborze kwasu foliowego/wynikow niejednoznaczych/wynikow prawidtowych, nie prowadzityby
do klinicznie istotnych réznic w leczeniu pacjentéw. Wyniki oznaczeh kwasu foliowego bytyby
analizowane w korelacji z historig choroby pacjenta, objawami podmiotowymi i przedmiotowymi,
oceng poziomu witaminy B12 oraz innymi parametrami hematologicznymi i neurologicznymi. Firma
Siemens Healthineers nie zaleca retrospektywnej analizy wcze$niej uzyskanych wynikow.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient
e Prosimy, aby dyrektor medyczny Panstwa placowki réwniez zapoznat sie z tym pismem.

¢ Prosimy o przestrzeganie instrukcji zawartych w niniejszej waznej informacji dotyczace;j
bezpieczehstwa stosowania dopdki instrukcja uzytkowania testu ADVIA Centaur Folate nie
zostanie zaktualizowana.

¢ Kilienci korzystajgcy z systemoéw ADVIA Centaur XPT:

o Przed przejsciem na nowg serie odczynnikéw, nalezy zadbaé o to, aby
wszystkie oznaczenia probek surowicy niezbedne do poréwnan pomiedzy
seriami zostaly wykonane przy uzyciu istniejgcych zapasow.

o Po przejsciu na nowg serie odczynnikéw nie bedzie mozna wykonywaé
oznaczen w probkach surowicy przy uzyciu poprzedniej serii odczynnika.

o Jezeli laboratorium wykonuje oznaczenia zaréwno w probkach surowicy, jak i w
probkach krwi petnej, wéwczas nalezy skalibrowaé obydwa rodzaje oznaczen z
nowg serig odczynnikow.

o Jezeli laboratorium wykonuje oznaczenia w jednym rodzaju probek, nalezy
skalibrowa¢ tylko uzywany rodzaj prébek poprzez wytgczenie definicji testu
(TDef) dla rodzaju probek, ktory nie jest uzywany.

o Kroki aktualizaciji dla klientéw korzystajgcych z systeméw ADVIA Centaur XPT

o Uwaga: Wszyscy klienci wykonujgcy oznaczenia kwasu foliowego powinni
najpierw zeskanowac karte z krzywg wzorcowg FolBA MC, a nastepnie karte z
krzywag wzorcowg FolSR MC. Nalezy wykonac¢ ten krok niezaleznie od
wybranego rodzaju probek.
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Test ADVIA Centaur Folate do oznaczania kwasu foliowego — Ujemne odchylenie wynikéw, gdy
kalibracja dla probek krwi petnej (FolateBA/FolBA) jest uzywana dla probek surowicy

1. Nalezy upewnic sie, ze nie ma zadnych testéw FolateBA
oczekujgcych na wykonanie.

2. Nalezy zeskanowac karte z krzywg wzorcowg FolBA MC dla serii o
numerze z koncéwkg 336 lub wyzszg.

3. Nalezy potwierdzi¢, ze rodzaj probek - surowica zostata usunieta. Po
wykonaniu tych instrukcji nie sg juz wymagane zadne dodatkowe zmiany
dla kolejnych serii.

* Kilienci korzystajgcy z systeméw ADVIA Centaur XP

o Jezeli laboratorium wykonuje oznaczenia zaréwno w probkach surowicy, jak i w
probkach krwi petnej, wowczas nalezy skalibrowa¢ obydwa rodzaje oznaczen z
nowa serig odczynnikow.

o Jezeli laboratorium wykonuje oznaczenia w jednym rodzaju prébek, nalezy
skalibrowac tylko ten rodzaj prébek, ktory jest uzywany.

¢ Po wykonaniu tych instrukcji dla jednej serii, nie sg wymagane zadne dodatkowe zmiany
dla kolejnych serii.

¢ W ciggu 30 dni nalezy wypefni¢ i odestac¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

¢ Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczace chordb lub zdarzenh
niepozadanych majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowa¢ sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens
Healthineers lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia
technicznego.

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 Healthineers lub z lokalnym
przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia technicznego.

ADVIA Centaur jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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Test ADVIA Centaur Folate do oznaczania kwasu foliowego — Ujemne odchylenie wynikéw, gdy
kalibracja dla probek krwi petnej (FolateBA/FolBA) jest uzywana dla probek surowicy

Dodatkowe informacje

Rysunek 1 przedstawia procentowg réznice obserwowang, gdy wyniki oznaczeh probek surowicy
sg generowane w sposob niezamierzony przy uzyciu kalibracji dla prébek krwi petnej
(FolateBA/FoIBA) w porownaniu z wynikami uzyskanymi przy uzyciu wtasciwej krzywej wzorcowej i
przypisanych wartosci kalibratora dla prébek surowicy. Ponizszy wykres pokazuje, ze odchylenie
wynoszgce ponad 10% miesci sie w zakresie wartosci prawidtowych dla oznaczen kwasu
foliowego w surowicy.

Rysunek 1: Test ADVIA Centaur Folate - prébki surowicy

Test do ilosciowego oznaczania kwasu foliowego przeznaczony do uzytku z systemami ADVIA Centaur
XP/XPT (nmol/L)
ADVIA Centaur XP/XPT Folate Assay (nmol/L)
0.0 10.0 20.0 30.0 40.0 50.0

R&znica procentowa
%Difference
P'I-J
=]
Q
=
*

0.0 5.0 10.0 15.0 20.0 250
ADVIA Centaur XP/XPT Folate Assay (ng/mL)

Test do ilosciowego oznaczania kwasu foliowego przeznaczony do uzytku z systemami ADVIA Centaur
XP/XPT (na/mL)
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Test ADVIA Centaur Folate do oznaczania kwasu foliowego — Ujemne odchylenie wynikéw, gdy
kalibracja dla probek krwi petnej (FolateBA/FolBA) jest uzywana dla probek surowicy

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Test ADVIA Centaur Folate do oznaczania kwasu foliowego — Ujemne odchylenie wynikow, gdy kalibracja dla probek
krwi petnej (Fol) jest uzywana dla prébek surowicy

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczacg
bezpieczenstwa stosowania (UFSN) AIMC 23-03.A-2.0US ze stycznia 2023 roku, przestang przez firme Siemens
Healthcare Diagnostics, zatytutowang , Test ADVIA Centaur Folate do oznaczania kwasu foliowego — Ujemne odchylenie
wynikow, gdy kalibracja dla probek krwi petnej (Fol) jest uzywana dla probek surowicy”. Prosimy o przeczytanie kazdego
pytania oraz zaznaczenie wiasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrdcenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjg zamieszczong
na dole tej strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej informac;ji Tak [ Nie [
dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:
Instytucja: Numer seryjny urzadzenia:
Ulica: Miasto:

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza pocztg elektroniczng na adres:
medycyna.pl@siemens-healthineers.com

Lub przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer 22 870 80 80

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

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Operacyjne Serwisu
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