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ADVIA Centaur®

ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® CP

Wplyw temperatury zewnetrznej na wyniki testow ADVIA Centaur

Z naszych danych wynika, ze mogliscie Panstwo otrzymaé odczynniki ADVIA Centaur® wymienione w
tabeli 1.

Table 1. Testy, ktorych dotyczy problem

Test ADVIA Centaur

Numer SMN

Nr referencyjny

Theophylline 2 (THEO 2)

10328931, 10310434

08838753, 03009619

Procalcitonin (PCT)

10378883

10378883

Folate (FOL)

10325366, 10310308,
10340209, 10331250

06891541, 06367974,
09132781, 00203473

Digitoxin (DGTN)

10329308, 10310301

09046419, 08861968

DHEA-SO4 (DHEAS)

10282227

06489701

CA19-9

10491244, 10491379,
10319030, 10310339

10491244, 10491379,
03481938, 04612750

BR Assay for CA 15-3 (test BR do
CA 15-3)

10314722, 10310271

01157807, 03204829

BR Assay for CA 27.29 (test BR do
CA 27.29)

10334837, 10333349,
10340081

03896216, 02419937,
09010686

BNP (B-type Natriuretic Peptide)

10309045, 10309044

02816634, 02816138

Przyczyny dobrowolnej korekty

Podane nizej informacje wymagajg natychmiastowego zwrécenia uwagi na nowe wymagania
odnosnie do temperatury roboczej pomieszczenia, w ktérych wykonuje sie testy wymienione w tabeli
1 na analizatorach ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP i ADVIA Centaur CP. Warunki otoczenia
wykraczajgce poza nowo podany zakres mogg wptywaé na wyniki testow.

Zakres temperatur pracy dla systeméw ADVIA Centaur to 18 do 30°C. Wyniki oznaczen dla testow
wymienionych w tabeli 1 moga by¢ niedoktadne, jezeli badania bedg wykonywane poza tym
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Wptyw temperatury zewnetrznej na testy ADVIA Centaur

zakresem temperatur. Zmiana temperatury pomieszczenia moze skutkowaé podwyzszeniem lub
obnizeniem wynikéw testow, w zaleznosci od konkretnego testu i systemu ADVIA Centaur.

Zjawisko to obserwuije sie, gdy wyniki sg uzyskiwane w temperaturze innej niz ta, w ktérej dany test
zostat wykalibrowany. Problem ten nie zawsze mozna wykry¢ w drodze rutynowego nadzoru nad
kontrolg jakosci, z uwagi na czestotliwo$¢ wykonywania pomiaréw kontroli jakosci i temperature
laboratorium w momencie jej wykonywania.

Zagrozenie dla zdrowia

Niedoktadne wyniki mogag potencjalnie prowadzi¢ do postawienia btednej diagnozy, wykonywania
dalszych nieodpowiednich badanh lub opéznionego podjecia leczenia pacjenta.

Tabela 2 przedstawia maksymalny procentowy btad systematyczny na jeden stopien Celsjusza,
zaobserwowany na prébkach pacjentéw i materiatach do kontroli jako$ci podczas oceny w catym
zalecanym zakresie temperatur, tj. w przedziale 18-30°C, przy kalibracji przeprowadzonej w
temperaturze 24°C.

Table 2. Wplyw zmian temperatury na wyniki badan

System Test Maksymaliny Maksymalny
procentowy bitad | procentowy biad
systematyczny systematyczny
na jeden stopien | na jeden stopien
Celsjusza Celsjusza
podczas wzrostu | podczas spadku
temperatury temperatury

ADVIA Centaur i .

ADVIA Centaur XP Theophylline 2 -6,3% 6,3%

Procalcitonin -8,7% 8,7%
Folate 6,7% -6,7%
Digitoxin 11,0% -11,0%
DHEAS -4.7% 4,7%
CA 19-9 -6,4% 6,4%
BNP -4.7% 4,7%
ADVIA Centaur CP Procalcitonin -3,2% 3,2%
Folate 6,8% -6,8%
CA 19-9 -8,7% 8,7%
BR 6,8% -6,8%
BNP -6,3% 6,3%
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Wptyw temperatury zewnetrznej na testy ADVIA Centaur

e Siemens zaleca sprawdzenie elementéw regulujgcych temperature w pomieszczeniu

laboratoryjnym oraz kontrole rejestréw temperatury. Jezeli nalezacy do Panstwa system ADVIA
Centaur, ADVIA Centaur XP i/lub ADVIA Centaur CP pracowat poza zalecanym ponizej zakresem

temperatury, podanym dla kazdego testu w tabelach 3 i 4, prosimy skonsultowa¢ sie z
kierownikiem Panstwa laboratorium lub z dyrektorem medycznym w sprawie koniecznosci

zweryfikowania wynikow ostatnich badan pacjentow.

¢ Niniejszg informacje nalezy przekazac¢ kierownikowi laboratorium lub dyrektorowi medycznemu.

Dziatania wymagane od klienta

Siemens Healthcare Diagnostics wymaga od klientow natychmiastowego zastosowania zakreséw

temperatury roboczej pomieszczenia dla testéw ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP i ADVIA Centaur
CP wymienionych w tabelach 3 i 4.

Table 3. Skorygowane zakresy temperatury roboczej pomieszczenia (systemy ADVIA
Centaur i ADVIA Centaur XP)
Maksymalny Maksymalny
procentowy btad procentowy btad
systematyczny na | systematyczny na
Test Skorygowany jeden stopien jeden stopien
zakres roboczy . .
Celsjusza Celsjusza podczas
podczas wzrostu spadku
temperatury temperatury
Theophylline 2* 20-25°C -3,4% 3,4%
Procalcitonin 20-25°C -2,6% 2,6%
Folate 20-25°C 5,9% -5,9%
Digitoxin* 20-25°C 2,1% -2,1%
DHEAS 18-26°C -3,7% 3,7%
CA19-9 20-25°C -2,9% 2,9%
BNP 20-25°C -2,6% 2,6%

* W wypadku Theophylline 2 i Digitoxin zmiana procentowa wyniku na stopien Celsjusza dotyczy
zakresow terapeutycznych. Poza zakresami terapeutycznymi maksymalny btad systematyczny
zaobserwowany dla Digitoxin wynidst 10,1% na °C, a dla Theophylline 2 byto to 6,1% na °C.

Zakres terapeutyczny dla Digitoxin wynosi 10 do 30 ng/mL (13,1 do 39,2 nmol/L).

Zakres terapeutyczny dla Theophylline wynosi 2 do 20 ng/mL (55,5 do 111 nmol/L).
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Wptyw temperatury zewnetrznej na testy ADVIA Centaur

Table 4. Skorygowane zakresy temperatury roboczej pomieszczenia
(system Advia Centaur CP)

Maksymalny Maksymaliny
procentowy btad procentowy btad
Skorygowany systematyczny na | systematyczny na
Test zakres jeden stopien jeden stopien
roboczy Celsjusza podczas | Celsjusza podczas
wzrostu spadku
temperatury temperatury
Procalcitonin 20-25°C -3,0% 3,0%
Folate 20-25°C 4,9% -4,9%
CA19-9 20-25°C -5,4% 5,4%
BR 20-25°C 4,4% -4,4%
BNP
20-25°C -4,0% 4,0%

Wszystkie pozostate testy ADVIA Centaur mozna nadal bez ograniczen stosowa¢ w systemach
ADVIA Centaur w przedziale temperatury 18°C do 30°C.

Siemens zaleca, by Panstwa laboratorium wprowadzito procedure monitorowania i analizowania
temperatury laboratorium podczas pracy systemu, tak by zapewni¢ zgodno$¢ z wymogami akredytacji
Panstwa laboratorium (College of American Pathologists, ISO 15189 i inne).

Jezeli Panstwa laboratorium nie jest w stanie utrzymac¢ podanych przedziatow temperatury, nalezy
zaprzestaé podawania wynikow testéw wymienionych w tabelach 3 i 4.

Siemens pracuje obecnie nad trwatym rozwigzaniem, ktére wyeliminuje przedstawione tu efekty
temperaturowe, a tym samym podniesie pewnos¢ dziatania testow w zakresie temperatur od 18 do
30°C.

Do nastepnych zestawow testow ADVIA Centaur wymienionych w tym powiadomieniu dotaczona
bedzie ulotka z niniejsza informacja.

Jezeli macie Panstwo jakiekolwiek pytania lub potrzebujecie dodatkowych informacji, prosimy o
kontakt ze swym lokalnym serwisem technicznym lub z dystrybutorem.

Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, do ktérych mdgt trafi¢ ten produkt.

Przepraszamy za wszystkie niedogodnosci, jakie mogta spowodowac przedstawiona tu sytuacja.
Dziekujemy za Panstwa cierpliwos¢ i pomoc.
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Ambient Temperature Effects on ADVIA Centaur Assays

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Wptyw temperatury zewnetrznej na wyniki testow ADVIA Centaur

Niniejszy formularz kontrolny ma potwierdzi¢ odbior zatgczonej waznej informaciji dotyczacej
bezpieczenstwa stosowania produktu z listopada 2012, odnoszacej sie do wptywu temperatury
zewnetrznej na wyniki testéw ADVIA Centaur. Prosimy przeczyta¢ wszystkie pytania i
zaznaczy¢ wiasciwg odpowiedz. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens
Healthcare Diagnostics na numer podany u dotu strony.

Erzeczytaiem niniejszy list i zrozumiatem przedstawione w nim Tak [] Nie [ ]
instrukcje.

Nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny
analizatora:

Ulica:

Miasto: Tel.:

WYPELNIONY FORMULARZ PROSIMY PRZESLAC FAKSEM DO LOKALNEGO SERWISU
TECHNICZNEGO

POD NUMER (22) 870 80 80
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