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Sysmex® CS-2000i/CS-2100i/CS-5100

Brakujace flagi do oznaczania krzywych nieregularnych przy oznaczaniu czynnika VIil
(dotyczy tylko metody chromogennej oznaczania czynnika VIII)

Szanowni uzytkownicy analizatoréw Sysmex® CS-2100i/CS-2000i/CS-5100,

Z naszych informacji wynika, ze w swoim laboratorium korzystajg Panstwo z automatycznego
analizatora koagulologicznego Sysmex® CS-2000i/CS-2100i lub CS-5100.

Przyczyna korekty

Producent urzadzenia Sysmex Corporation poinformowat firme Siemens Healthcare Diagnostics
o btedzie polegajgcym na wystepowaniu krzywej nieregularnej, ktéra nie zostata odpowiednio
oznaczona. W okreslonych okolicznosciach moze to doprowadzi¢ do biednie zawyzonego
odczytu czynnika VIl przy oznaczaniu metodg chromogenna.

W Tabeli 1 podano spis urzadzen, ktérych dotyczy opisana niezgodnosé.

Tabela 1: Urzadzenia Sysmex® CS

Urzadzenie Numer katalogowy Siemens Przeznaczenie
(SMN)
CS-2000i 10488583 (OUS)
Stosowany do oznaczania czynnika
CS-2100i 10488585 (OUS) Vi metodg chromogenng ze
wszystkimi uzywanymi obecnie
wersjami SW
CS-5100 10713586 (OUS)

Zagrozenie dla zdrowia

Wyniki badania znaczgco odbiegajgce od rzeczywistych mogg stanowi¢ potencjalne zagrozenie
dla zdrowia pacjenta. Firma Sysmex ocenita prawdopodobiehAstwo wystepowania problemu jako
bardzo niskie.
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Sysmex® CS-2000i/CS-2100i/CS-5100

Brakujace flagi dla krzywej nieregularnej w badaniu czynnika VIl metoda
chromogenicznag

Firma Sysmex nie zaleca weryfikacji uzyskanych uprzednio wynikéw, poniewaz status
koagulacji zmienia sie na przestrzeni czasu. Firma zaleca natomiast omowienie tresci
przestanego komunikatu z dyrektorem medycznym Panstwa placéwki.

Dziatania, ktére powinien podja¢ uzytkownik

Szczegotowe informacje mogg Panstwo znalezé w informacji dotyczgcej bezpieczenstwa
wydanej przez Sysmex Corporation (zatgcznik 1).

Prosze stosowac sie do instrukcji udzielonych przez firme Sysmex. Prosimy o potwierdzenie
odbioru informacji przekazanych w powiadomieniu dotyczagcym bezpieczenstwa wydanym przez
Sysmex w lutym 2014 r.

Sysmex Europe GmbH poinformowat o podjetym dziataniu wtadze w Wielkiej Brytanii (MHRA)
i inne wiadze europejskie.

Prosimy o przekazanie powyzszych informacji wszystkim witasciwym pracownikom Panstwa
laboratorium, zachowanie kopii pisma w dokumentaciji i poinformowanie o tre$ci powiadomienia
wszystkich oséb, ktére mogg uzytkowaé automatyczny analizator koagulologiczny Sysmex® CS-
2100i, CS-2000i lub CS-5100.

Przepraszamy za niedogodnosci zwigzane z zaistniatg sytuacja. Jezeli majg Panstwo pytania,
prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta Siemens lub lokalnym serwisem technicznym firmy
Siemens.

Z wyrazami szacunku

Oryginat podpisu jest dostepny do wglgdu Oryginat podpisu jest dostepny do wgladu
Dr Norbert Dedner Burcin Seza Gueney

Dyrektor Manager ds. Marketingu

Quality Systems and Compliance Global Marketing Hemostasis
(Systemy jakosci i zgodnosc¢ z przepisami) (Marketing globalny, homeostaza)
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Sysmex® CS-2000i/CS-2100i/CS-5100

Brakujace flagi dla krzywej nieregularnej w badaniu czynnika VIl metoda
chromogenicznag

POTWIERDZENIE EFEKTYWNOSCI

Dotyczy oznaczania czynnika VIl metoda chromogenng z wykorzystaniem
urzadzen Sysmex® CS-2000i/CS-2100i/CS-5100

Ponizszy formularz stanowi potwierdzenie odbioru waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa nr BR-
02314 z marca 2014 r. przestanej przez Siemens Healthcare Diagnostics i dotyczgcej oznaczania
czynnika VI metodag chromogenng przy uzyciu analizatorow Sysmex®
CS-2000i/CS-2100i/CS-5100. Prosze przeczytaé wszystkie pytania i zaznaczy¢ witasciwe odpowiedzi.
Wypetniony formularz prosze przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics na numer podany u
dotu strony.

1. Zapoznatem sie z instrukcjami przestanymi Tak [] Nie [ |

w powiadomieniu dotyczacym bezpieczehstwa
i rozumiem ich tresc¢.

Nazwisko osoby wypetniajgcej formularz

Stanowisko:

Instytucja: Typ i numer seryjny urzgdzenia:
Ulica:

Miasto:

Telefon: Kraj:

Wypetniony formularz prosimy przesta¢ faksem do lokalnego przedstawiciela firmy Siemens.

Faks 22 870 80 80

Siemens Sp. z 0.0.

Ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel. Centrum Opieki Serwisowej — 0800 120 233
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WAZNY KOMUNIKAT DOTYCZACY BEZPIECZENSTWA STOSOWANIA
Wazne informacje dotyczgce w petni automatycznego analizatora koagulologicznego serii CS

Szanowni Kliencie Sysmex,

Pragniemy poinformowac¢ o btednych wynikach czynnika VIII, ktére zostaty ostatnio stwierdzone w
naszym produkcie — w petni zautomatyzowanym analizatorze koagulologicznym serii CS w
powigzaniu z oznaczeniem aktywnosci czynnika VIIl metoda chromogenna firmy Siemens
(B4238).

Wynik 26% dla czynnika VIl (przy wykorzystaniu oznaczania aktywnosci czynnika VIII metoda
chromogenng (B4238) zostat zakwestionowany z uwagi na to, ze pacjent byt ciezko chory na
hemofilie i byt w trakcie leczenia srodkiem Kogenate a probka byta na minimalnym poziomie w
trakcie 72-godzinnego okresu pomiedzy poszczegdlnymi dawkami, w zwigzku z czym oczekiwany
wynik byt ponizej <0,01 IU/ml. Powtdrzony wynik oznaczono flagg ,braku liniowosci”. Protokot
oznaczania aktywno$ci, ktéry zostat dostosowany przez klienta, krzywa kalibracji i kontrola jakoSci
(QC) byty takie jak oczekiwano.

Wyniki dla krzywej o wartosci 26% wygladaty na ptaskie, jednak po przyblizeniu widoku pojawita
sie anomalia krzywej. Nie pojawity sie zadne inne powigzane flagi z analizatora, ktére miatyby

sugerowaé nieprawidtowosci. Kontrole jakosci (QC) i dalsze probki dawaty powtarzalne wyniki.
1. Placéwki, ktérych dotyczy ten problem
a) Placowki, ktore korzystajg z w petni automatycznego analizatora koagulologicznego CS-
2000i/CS-2100i z wersjami oprogramowania Sysmex od 00-61 do 00-65 oraz wersjami

oprogramowania SIEMENS od 01-57 do 01-65.

b) Placéwki, ktére korzystajg z w petni automatycznego analizatora koagulologicznego CS-
5100 z wersjami oprogramowania Sysmex od 00-09 do 00-11 i wersjami oprogramowania
SIEMENS software od 01-07 do 01-10

2. Problemijego przyczyna zrédtowa
Nieregularne krzywe stanowig problem a zwigzang z tym przyczyng zrodtowg jest
najprawdopodobniej brakujgca czutosé algorytmu do oznaczania wynikéw flagami w takich

przypadkach, obok potencjalnego problemu ze stabilno$cig odczynnika.

3. Dorazne rozwigzanie (Natychmiastowe dziatanie naprawcze)

Do czasu udostepnienia ostatecznego rozwigzania, nalezy zastosowaé nastepujgce srodki
ostroznosci:

Oznaczanie aktywnosci czynnika VIII metodg chromogenng nalezy wykonywa¢ w dwoch
réwnolegtych prébach i potwierdza¢ wyniki w powigzaniu z historig kliniczng pacjenta



4. Srodek zaradczy (Trwate dziatanie naprawcze)

Poprawienie oprogramowania jest planowane w potowie 2014r. Po przeprowadzeniu oceny

wraz z firmg SIEMENS wydamy je na jesieni 2014r.

5. Oswiadczenie dotyczace weryfikacji poprzednio uzyskanych wynikow:

Firma Sysmex nie zaleca weryfikacji uprzednio uzyskanych wynikéw, poniewaz status
koagulacji zmienia sie na przestrzeni czasu. Firma zaleca natomiast oméwienie tresci

tego pisma z dyrektorem medycznych laboratorium.

W razie jakichkolwiek pytah prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem.

Prosimy o przekazane tych informacji wszystkim wtasciwym pracownikom Parstwa laboratorium
oraz o zachowanie kopi tego pisma w Panstwa dokumentacji, a takze o przekazanie tych
informacji wszystkim osobom, ktére mogg korzysta¢ z tego produktu.

Bardzo przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji i dziekujemy za okazane
nam zrozumienie i wsparcie.
Z powazaniem

Sysmex Europe

GmbH Thomas

Kroéger

Specjalista ds. Bezpieczenstwa

Norderstedt, 26 lutego 2014 r.



Pytania i Odpowiedzi

Niniejszy dokument Pytan i Odpowiedzi ma zaadresowac otwarte kwestie dotyczace przejscie na
podwdjne oznaczanie aktywnosci czynnika VIl metoda chromogenng (B4238) w systemach
Sysmex CS-2x00i i CS-5100. Krok ten jest konieczny do zidentyfikowania btednych wynikow
czynnika VIII poprzez wykrycie wzglednych odchyleh w ramach podwdjnego oznaczania.

Ql. Co jest przyczyng zrédtowa btednych wynikéw czynnika VIII?
Al. Btedne wyniki czynnika VIl s3 spowodowane nietypowym wzrostem w oknie oceny kinetyki
(wybrzuszenie). Zobacz Zob. zrzut ekranu 1.
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Zrzut ekranu 1: Krytyczna kinetyka z wybrzuszeniem w oknie oceny

Q2. W jaki sposéb przejsé na podwdjne oznaczanie aktywnosci czynnika VIIl metodg chromogenng?
A3. Liczbe powtdrzen analizy mozna wybraé w nastepujgcy sposdb.

Zalogowac sie do systemu z uprawnieniami administratora, aby wprowadzi¢ modyfikacje w
nastepujacych czesciach grupy analiz "czynnik VIIl metoda chromogenng" (Factor ViII
chromogenic) (Identyfikator Administracyjny 6100):

Ustawienia / Ustawienia Grupy Analiz

Zaktadka "Podstawowe " = “Warunki Analizy” = “Powtérzenia” = 2

Klikngé przyciski "Zapisz " a nastepnie "Zamknij".

Wytgczy¢ i uruchomié ponownie oprogramowanie CS, aby zapisaé zmiany.

CS-2000i/CS-2100i: Szczegdtowy opis mozna znalezé w rozdziale 8.8 — Podstawowe
ustawienia w , Instrukcji Obstugi Oprogramowania”.
CS-5100: Szczegoétowy opis mozna znalez¢ w rozdziale 3.5.7.1 w “Podreczniku uzytkownika”.




Q3. W jaki sposéb klient bedzie informowany o wiekszym odchyleniu podwdjnego oznaczania?
A3.  Zalecamy uruchomienie “Sprawdzania Limitu Rozbieznosci” (,Difference Limit Check”) w
oprogramowaniu analizatora.
»Sprawdzenie Limitu Rozbieznosci” do analizy mozna wybraé w nastepujacy sposéb.

Zalogowac sie do systemu z uprawnieniami administratora, aby wprowadzi¢ modyfikacje w
nastepujacych czesciach grupy analiz "czynnik VIIl metoda chromogenng" (Factor Vil
chromogenic " (Identyfikator Administracyjny 6100):

Ustawienia / Ustawienia Grupy Analiz

Zaktadka "Podstawowe " > Parametry Analizy "VIIl ch~%" - “Edycja” - Zaktadka "Kontrola
Danych "

- Wtgczyé "Sprawdzenie Limitu Rozbieznosci Wynikow Powtdrzen” (,,Replication Difference Limit
Check") = "Gorny Limit" = 20%

Klikng¢ przyciski "Zapisz " a nastepnie "Zamknij".

Whytaczy¢ i uruchomié ponownie oprogramowanie CS, aby zapisa¢ zmiany.

CS-2000i/CS-2100i: Szczegdtowy opis mozna znalezé w rozdziale 8.8 — Ustawienia
Sprawdzania Danych w , Instrukcji Obstugi Oprogramowania”.
CS-5100: Szczegdtowy opis mozna znalezé w rozdziale 3.5.7.3 w “Podreczniku uzytkownika”.

Klient zostanie poinformowany o odchyleniach po przeprowadzeniu analizy, za
pomoca wynikéw oznaczonych flagg. Zob. zrzuty ekranus2 & 3.

Review 000001-03 1_30 ROLC_1 0.0240 3.8
Review 000001-03 1_30 ROLC_1 0,0256 4.2
I Feview 000001-03 1_30 ROLC_T: 0.0248 4.0 F

Zrzut ekranu 2: Sprawdzenie Limitu Rozbieznosci z flagg ostrzegawcza (,,Review”)
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Zrzut ekranu 3: Szczegdtowy komunikat ,Sprawdzenie Limitu Rozbieznosci “

Q4. Jaki rodzaj wynikéw bedzie raportowany, w przypadku gdy tylko jeden wynik podwdjnego
oznaczania bedzie wazny?

A4, Podwdjne oznaczenia z tylko jednym waznym wynikiem bedg oznaczane flagg ostrzegawcza
“Btad Wyliczenia Sredniej” (,Mean Calculation Failure”). Taka sama flaga ostrzegawcza pojawi
sie w przypadku, gdy jeden z wynikow bedzie poza limitem podlegajgcym raportowaniu. W
takim przypadku nalezy powtdrzy¢ podwdjne oznaczanie dla prébki, ktéra wygenerowata takie
wyniki.
Zob. zrzuty ekranu 4 i 5 dla mozliwych kombinacji flag ostrzegawczych.
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Zrzut ekranu 4: Przekroczony dolny limit raportowania + wywotane Sprawdzenie Limitu Rozbieznos$ci = Btad
Wyliczenia Sredniej

I oo000:-01 10% 0.0139 0.8

000002-01 108 #* ERE = * P
000002-01 10 * /A0 x M F

Zrzut ekranu 5: Podwdjne oznaczanie + flaga “Brak Liniowosci” = Wyniki opatrzone flagg z czerwonym komunikatem btedu

Q5. Czy mozliwe jest stworzenie warunku ponownej analizy w przypadku pojawienia sie flag
“Sprawdzenie Limitu Rozbieznosci” lub “Btad Wyliczenia Sredniej”?
A5.  Nie, reguty oprogramowania nie zezwalajg na realizacje zadania automatycznego powtdrzenia
analizy dla tych btedéw.

Q6. Jakie odchylenia wzgledne wynikéw podwdjnego oznaczania sg wystarczajace, by w sposéb
wiarygodny wykry¢ niewazng kinetyke bez koniecznosci wykonywania niepotrzebnych analiz
powtdérnych?

A6. Gorne kryterium powtérzen w wysokosci 20% wywotatoby flage z powodu jednej

nieprawdopodobnej kinetyki, ale nie z powodu doktadnosci wynikéw bezposrednio zwigzanych z
analizg / metodologia. Ten limit zapewnia, ze przewidywane rozbieznosci pomiedzy
oznaczeniami / metodami nie wywotajg flagi, ale jednoczesnie znaczgce odchylenia w
nizszych zakresach bedg oznaczane flaga, a tym samym btedna ocena z powodu
wybrzuszenia krzywej kinetyki zostanie zidentyfikowana.

Przyktad obliczania matej prébki z 5% aktywnoscig czynnika VIII i gérnym limitem rozbieznosci
powtdrzen w wysokosci 20 %  -» najnizsze akceptowalne odchylenie = 4%
-> najwyzsze akceptowalne odchylenie = 6%
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