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ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® XPT

Test do iloSciowego oznaczania homocysteiny moze by¢ przyczyng zawyzonych
wynikéw oznaczen kwasu foliowego

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac nastepujgcy produkt:

Tabela 1. Produkty ADVIA Centaur®, ktérych dotyczy ten problem

Test Kod Numer Numer SMN Numer serii
testu katalogowy
Kwas foliowy (100 testow w FOL 06367974 10310308 Wszystkie serie
zestawie)
Kwas foliowy (500 testow w FoL 06891541 10325366 Wszystkie serie
zestawie)

Przyczyna akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita, ze test ADVIA Centaur Homocysteine moze
sporadycznie zaktdcac dziatanie testu do oznaczania kwasu foliowego, wykonywanego w
systemach ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP lub ADVIA Centaur XPT. Interferencja ta jest
obserwowana sporadycznie, tylko w pierwszej replikacji kwasu foliowego, gdy jest on oznaczany
bezposrednio po wykonaniu oznaczenia homocysteiny.

Problem ten moze prowadzi¢ do:

e zawyzonych wynikdéw oznaczen kwasu foliowego w prébkach surowicy, wykraczajgcych
poza zakres referencyjny testu ADVIA Centaur Folate.

e wyniki dla probek z niedoborem kwasu foliowego mogg uplasowac sie w zakresie wynikow
niejednoznacznych

e wyniki dla prébek z zakresu niejednoznacznego mogg uplasowac sie w zakresie
prawidtowym.

Powyzsze opisano w Tabeli 2.

Tabela 2 pokazuje zakres wynikow oznaczen probek z kazdej badanej kategorii otrzymanych przed
i bezposdrednio po wykonaniu oznaczenia homocysteiny, jak réwniez mediane i zakres
bezwzglednych odchylen wynikéw oznaczen kwasu foliowego, gdy jest on oznaczany bezposrednio
po homocysteinie.

Wykonywanie oznaczenh w prébkach petnej krwi nie powoduje takiego samego efektu.
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Test do iloScioweqgo oznaczania homocysteiny moze zawyzac wyniki oznaczen kwasu foliowego

Tabela 2. Wplyw interferencji ze strony homocysteiny na pierwszg replikacje kwasu
foliowego w prébkach surowicy, gdy jest on oznaczany bezposrednio po wykonaniu

oznaczenia homocysteiny

Mediana
Zakres odchylen Zakres odchylen
Zakres wynikéw wynikéow wynikéw dla wynikéw dla
kwasu foliowego kwasu kwasu foliowego | kwasu foliowego
wykonanych foliowego W surowicy W surowicy
przed wykonanych wykonanych po wykonanych po
Kategoria wartosci oczekiwanych oznaczeniem po oznaczeniu oznaczeniu oznaczeniu
z instrukcji uzytkowania homocysteiny homocysteiny homocysteiny homocysteiny
Niedobor 0,91-2,99 1,81-3,97 0,88 -0,02 - 1,51
<3,38 ng/mL (<7,64 nmol/L) (2,06 - 6,77) (4,10 - 8,99) (1,99) (-0,04 - 3,42)
\3’\’%’2 '_k'5 g'gjrfg/’:ﬁf’?cez”?lz 10 3,47 - 4,60 4,47-5,99 1,04 0,59 - 1,61
’ ' ' ' (7,86 - 10,4) (10,1 - 13,6) (2,36) (1,34 - 3,65)
nmol/L)
Wyniki prawidtowe 5,76 - 18,9 6,48-20,2 0,8 0,28 - 2,09
>5,38 ng/mL (>12,19 nmol/L) (13,0 - 42,8) (15,5 - 45,8) (1,81) (0,63 - 4,73)

Wyniki w jednostkach nmol/L sg podane w nawiasach

Problem ten nie wystepuje w systemie ADVIA Centaur CP.

Firma Siemens prowadzi energiczne dochodzenie w celu ustalenia zrodtowej przyczyny tego
problemu i szuka rozwigzania w celu wyeliminowania interferencji. Dopoki rozwigzanie nie zostanie
wdrozone, problem ten bedzie wystepowa¢ we wszystkich obecnych i przysztych seriach testu
ADVIA Centaur Folate.

Zagrozenie dla zdrowia

W przypadku wystgpienia tego problemu istnieje ryzyko btednej interpretacji pozioméw kwasu
foliowego, co moze wptywaé na decyzje o zastosowaniu leczenia interwencyjnego. Skutki kliniczne
bytyby ograniczone, poniewaz wyniki zostatyby przeanalizowane w korelacji z objawami klinicznymi
oraz dodatkowymi laboratoryjnymi badaniami diagnostycznymi, takimi jak badanie poziomu witaminy
B12, homocysteiny, kwasu metylomalonowego (MMA) oraz/lub petna morfologia krwi i rozmaz
krwi. Ogélne zagrozenie dla zdrowia jest znikome. Firma Siemens nie zaleca retrospektywne;j
analizy wczesniej uzyskanych wynikow.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient
¢ Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placéwki zapoznat sie z tym pismem.

¢ W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajacy efektywno$¢ podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

e Jezeli Panstwa laboratorium ma kilka systeméw ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP lub
ADVIA Centaur XPT, firma Siemens zaleca, by oznaczenia przy uzyciu testow ADVIA
Centaur Folate oraz ADVIA Centaur Homocysteine byty wykonywane w osobnych
systemach w celu uniknigcia potencjalnej interferenc;ji.
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e Jezeli nie majg Panstwo wielu systemoéow ADVIA Centaur w swoim laboratorium, ale
posiadajg dostep do innego rozwigzania firmy Siemens, takiego jak Analizator Atellica® IM,
System ADVIA Centaur CP, System IMMULITE® 2000/IMMULITE 2000 XPi lub Dimension
Vista®, firma Siemens zaleca, by oznaczenia homocysteiny byly wykonywane
w alternatywnym systemie w celu unikniecia potencjalnej interferenciji.

e Jezeli testy ADVIA Centaur Folate oraz ADVIA Centaur Homocysteine sg przez Pahstwa
wykonywane w tym samym systemie ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP lub ADVIA
Centaur XPT, nalezy wykona¢ wszystkie oznaczenia homocysteiny w prébkach, a
nastepnie przeprowadzi¢ codzienng procedure czyszczenia (Daily Cleaning Procedure,
DCP) przed wykonaniem oznaczen kwasu foliowego w celu wyeliminowania ryzyka
interferencji. Przed wykonaniem oznaczen kwasu foliowego w prébkach pacjentow nalezy
wykonac oznaczenie w ramach kontroli jakos$ci.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktére mogty otrzymac ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z lokalnym przedstawicielem firmy
Siemens ds. wsparcia technicznego.

Dostepnos$c¢ produktéw moze byc¢ rézna w poszczegolnych krajach w zaleznosci od zmiennych
wymogoéw regulacyjnych.

ADVIA Centaur, Atellica, Dimension Vista oraz IMMULITE sg znakami towarowymi firmy Siemens
Healthcare Diagnostics.
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Test do iloScioweqgo oznaczania homocysteiny moze zawyzac wyniki oznaczen kwasu foliowego

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Test do ilosciowego oznaczania homocysteiny moze byé przyczyng zawyzonych wynikdw oznaczen kwasu foliowego

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczacg
bezpieczenstwa stosowania CC 19-07.A.0US z lipca 2019 roku dotyczgcg zawyzonych wynikoéw oznaczen kwasu
foliowego, ktére mogg by¢ powodowane przez test do oznaczania homocysteiny. Prosimy przeczyta¢ wszystkie pytania
i zaznaczy¢ wiasciwg odpowiedz.

Wypetniony formularz nalezy przesta¢ do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjami podanymi na dole tej
strony.
1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej informac;ji Tak [ Nie [J

dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:

Miasto: Telefon:

Prosimy o 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 ds. wsparcia technicznego.

Siemens Healthcare Sp. z 0.0.
ul. Zupnicza 11
03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
Tel.0800 120 133 - Centrum Obstugi Serwisowe;j
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