SIEMENS .., Wazna informacja dotyczaca

Healthineers *-*° bezpieczenstwa stosowania
Informacja uzupetniajgca

ACHC20-04.B.0OUS
Maj 2020 roku

Analizator Atellica CH® 930

Ponowne przypisanie wartosci dla kalibratora Atellica CH High Sensitivity C-
Reactive Protein (hsCRP) do oznaczania wysokoczutego biatka C-reaktywnego z
serii 0 numerach 484721 oraz 516427

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

Table 1. Produkt(-y) przeznaczony(-e) do uzytku z Systemami Atellica CH, ktérego dotyczy

ten problem
Data Data produkcji /1.
Nu(l:lfrrn?r\m uptywu dystrybucji
Numer terminu
Kalibrator , materiatowy Num.<_ar waznosci (RRRR-MM-DD)
referencyjny firmy serii
Siemens) (RRRR-MM-
DD)

Kalibrator High
Sensitivity C- 11099412 11099412 484721 | 2020-11-28 | 2019-05-28 / 2019-11-11
Reactive 516427 | 2021-08-28 | 2020-02-28 / 2020-04-17
Protein (hsCRP)
do oznaczania
wysokoczutego
biatka C-
reaktywnego

Przyczyna powiadomienia

W listopadzie 2019 roku firma Siemens Healthcare Diagnostics Inc. wydata wazng informacje
dotyczgca bezpieczenstwa stosowania (UFSN) ACHC20-04.A.0US w celu powiadomienia klientéw
o dodatnim odchyleniu wynikdw oznaczen prébek pacjentéw oraz materiatu do kontroli jako$ci
(QC) w przypadku korzystania z kalibratora hsCRP Atellica z serii 0 numerze 453716
(przeterminowanej).

Niniejsze pismo zawiera dodatkowe informacje o dochodzeniu, ktore przeprowadzilismy w ramach
dziatan nastepczych po wydaniu waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania
ACHC20-04. Europejski materiat wzorcowy ERM470 do materiatu referencyjnego ERM
DA474/IFCC nie jest kompatabilny z wysokoczutymi testami CRP. Dalsza ocena zgodnosci
kalibratoréw Atellica CH hsCRP z europejskim materiatem referencyjnym ERM DA474/IFCC
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Ponowne przypisanie warto$ci dla kalibratora Atellica CH C-Reactive Protein (hsCRP) do
oznaczania biatka C-reaktywnego z serii 0 numerach 484721 oraz 516427

wykazata, ze odchylenie wynikéw oznaczen probek pacjentéw oraz materiatu do kontroli jakosci
jest wieksze niz wczesniej podano.

Firma Siemens potwierdzita, ze aktualnie przypisane wartosci dla kalibratora Atellica CH hsCRP z
serii 0 numerach 484721 i 516427 wykazujg odchylenie dodatnie wynoszgce okoto 15% w
przypadku oznaczen biatka C-reaktywnego metodg o wysokiej czutosci w probkach pacjentéw oraz
materiale do kontroli jakosci w porownaniu z europejskim materiatem referencyjnym ERM
DA474/IFCC do pomiaru biatka C-reaktywnego (CRP). Kontrola jakosci moze nie wykry¢ tego
problemu, co jest uzaleznione od stezeh materiatu do kontroli jako$ci i zakresow referencyjnych
stosowanych przez laboratorium.

Wartosci dla kalibratora Atellica CH hsCRP z biezgcych serii o numerach 484721 oraz 516427
zostaty przypisane ponownie w celu zapewnienia zgodnosci z materiatem referencyjnym ERM
DA474/IFCC. Patrz Tabele 2 i 3 ponizej. Przyszte komercyjne serie kalibratoréw réwniez bedg sie
opiera¢ na tym nowym materiale referencyjnym, a ich dziatanie bedzie poréwnywalne z ponownie
przypisanymi wartosciami.

Table 2. Biezace i ponownie przypisane wartosci dla kalibratora hsCRP z serii o numerze

484721
Poziom kalibratora Biezace wartosci dla Ponownie przypisane wartosci
kalibratora, mg/L dla kalibratora, mg/L
KAL 1 0,00 0,00
KAL 2 0,47 0,40
KAL 3 0,95 0,81
KAL 4 1,44 1,22
KAL 5 5,23 4,45
KAL 6 10,68 9,08
Table 3. Biezace i ponownie przypisane wartosci dla kalibratora hsCRP z serii o numerze
516427
Poziom kalibratora Biezace wartosci dla Ponownie przypisane wartosci
kalibratora, mg/L dla kalibratora, mg/L
KAL 1 0,00 0,00
KAL 2 0,52 0,44
KAL 3 1,03 0,88
KAL 4 1,56 1,33
KAL 5 5,36 4,56
KAL 6 10,70 9,10

Oczekuje sie, ze wyniki pacjentéw i kontroli jakosci przesung sie o okoto -15% podczas korzystania
z ponownie przypisanych wartosci dla kalibratora z serii o numerach 484721 oraz 516427. Ze
wzgledu na ujemne przesuniecie wynikdw oznaczen moze byc¢ konieczne dostosowanie zakresow
kontroli jakosci w laboratorium. Reprezentatywne dane dotyczgce odzysku w kontroli jakosci zostaty
przedstawione w Tabeli 4. Przyszte komercyjne serie kalibratoréw bedg sie opiera¢ na tym nowym
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materiale referencyjnym, a ich dziatanie bedzie poréwnywalne z ponownie przypisanymi
wartosciami.

Table 4. Odzysk w kontroli jakosci

. .. . . ) Zakres (mg/L)

Table 5. Materiat do kontroli jakosci Srednia
(mg/L)

Markery kardiologiczne Bio-Rad z materiatem kontrolnym 0,657 0,505 - 0,807
poziomu 1 z serii 0 numerze 67601
Markery kardiologiczne Bio-Rad z materiatem kontrolnym | 1,865 1,598 - 2,131
poziomu 2 z serii 0 numerze 67602
Markery kardiologiczne Bio-Rad z materiatem kontrolnym 0,710 0,553 - 0,866
poziomu 1 z serii 0 numerze 67611
Markery kardiologiczne Bio-Rad z materiatem kontrolnym | 1,954 1,665 — 2,235
poziomu 2 z serii 0 numerze 67612
Markery kardiologiczne Bio-Rad 2z materiatem kontrolnym 0,630 0,457 - 0,799
poziomu 1 z serii 0 numerze 67621
Markery kardiologiczne Bio-Rad z materiatem kontrolnym | 1,894 1,569 - 2,220
poziomu 2 z serii 0 numerze 67622
Markery kardiologiczne Bio-Rad z materiatem kontrolnym 0,740 0,577 - 0,895
(proboéwka) poziomu 1 z serii 0 numerze 67611T
Markery kardiologiczne Bio-Rad 2z materiatem kontrolnym | 1,983 1,687 —2,2279
(probdéwka) poziomu 2 z serii 0 numerze 67612T
Markery kardiologiczne Bio-Rad 2z materiatem kontrolnym 0,607 0,444 - 0,762
(proboéwka) poziomu 1 z serii 0 numerze 67621T
Markery kardiologiczne Bio-Rad z materiatem kontrolnym | 1,887 1,584- 2,183
(probdéwka) poziomu 2 z serii 0 numerze 67622T

Informacje dotyczgce korelacji prébek pacjentdéw oznaczanych przed oraz po ponownym
przypisaniu wartosci dla kalibratora zostaty przedstawione w punkcie Dodatkowe informacje.

Informacje podane w niniejszym pismie zastepujg informacje zawarte w biezgcej instrukciji
uzytkowania (IFU) testu Atellica CH hsCRP oraz deklaracji dotyczacej spdjnosci pomiarowe;j i
niepewnosci pomiaru do czasu aktualizacji tych dokumentéw, a takze w poprzednim pilnym
komunikacie o dziataniu naprawczym dotyczgcym wyrobu medycznego UMDC ACHC20-04.A.0US
z listopada 2019 roku.

Zagrozenie dla zdrowia

Zagrozenie dla zdrowia wskutek tego problemu jest znikome. Podwyzszone wyniki oznaczen
hsCRP bytyby analizowane w korelacji z innymi informacjami, takimi jak historia choroby i
objawy kliniczne, oraz wynikami innych badan laboratoryjnych. Firma Siemens nie zaleca
retrospektywnej analizy wczes$niej uzyskanych wynikow.
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Dziatania, ktére powinien podjaé Klient
» Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placowki zapoznat sie z tym pismem.

» Nalezy przeprowadzac kalibracje przy uzyciu ponownie przypisanych wartosci dla
kalibratora hsCRP z serii 0 numerach 484721 oraz 516427 podanych w Tabelach 2i 3
powyzej.

e W zwigzku z tym nalezy przejrze¢ wartosci docelowe i zakresy dla materiatéw kontrolnych
oraz odpowiednio je skorygowac.

e W ciggu 30 dni nalezy wypemi¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnosé¢ podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

e Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczace chordb lub zdarzen
niepozgdanych 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 niniejszego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go
wszystkim osobom, ktére mogty otrzymac ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnoséci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytanh
prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens Healthineers lub z lokalnym
przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia technicznego.

Atellica CH jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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Kalibrator hsCRP (mg/L) z ponownie

Ponowne przypisanie warto$ci dla kalibratora Atellica CH C-Reactive Protein (hsCRP) do
oznaczania biatka C-reaktywnego z serii 0 numerach 484721 oraz 516427

Dodatkowe informacje

Badanie korelacji dotyczgce kalibratora hsCRP, poréwnujgce wyniki oznaczeh probek pacjentow
przy uzyciu biezgcych i ponownie przypisanych wartosci dla kalibratora, zostato przedstawione na
Rysunku 1 ponize;.

Rysunek 1. Korelacja pomiedzy oznaczeniami prébek pacjentéw poréwnujaca wyniki
uzyskane przy uzyciu biezacych i ponownie przypisanych wartosci kalibratora.
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Ponowne przypisanie warto$ci dla kalibratora Atellica CH C-Reactive Protein (hsCRP) do
oznaczania biatka C-reaktywnego z serii 0 numerach 484721 oraz 516427

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Ponowne przypisanie wartosci dla kalibratora Atellica CH High Sensitivity C-Reactive Protein
(hsCRP) do oznaczania wysokoczutego biatka C-reaktywnego z serii o numerach 484721 oraz
516427 przeznaczonego do uzytku z Systemami Atellica CH.

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong waznag
informacje dotyczgcg bezpieczenstwa stosowania ACHC20-04.B.0US z maja 2020 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczacg ponownego przypisania
wartosci dla kalibratora Atellica CH High Sensitivity C-Reactive Protein (hsCRP) do oznaczania
wysokoczutego biatka C-reaktywnego z serii 0 numerach 484721 oraz 516427 przeznaczonego do
uzytku z Systemami Atellica CH. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie
wiasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrécenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z
instrukcjami podanymi na dole tej strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak [ Nie [
informacji dotyczgcej bezpieczehstwa stosowania przekazanej w
tym pismie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:

Miasto: Wojewddztwo:

Prosimy o przefaksowanie wypetionego formularza pod numer 22 870 80 80.

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

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Obstugi Serwisowej
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