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Wichtige FeldkorrekturmaRnahme (ACHC 20-18.A.0US.CHC)

ADVIA® Chemistry 1800
ADVIA Chemistry 2400

ADVIA Chemistry XPT
Fructosamin-Assay - Positive Abweichung bei Qualitatskontroll- und Patientenproben

Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

gemaR unseren Unterlagen haben Sie folgendes Produkt erhalten:

Tabelle 1: Betroffenes Produkt fiir ADVIA® Chemistry-Systeme:

Siemens
Assay Testcode Referenznummer | Materialnummer Chargen-Bez.
(SMN)
Fructosamin (FRUC) 115 04862501 10361941 Alle Chargen

Grund fiir die KorrekturmafBnahme

Mit diesem Schreiben mochten wir Sie Uiber eine positive Abweichung bei Qualitatskontrolle (QK) und
Patientenproben bei der Verwendung des in Tabelle 1 aufgelisteten ADVIA Chemistry Fructosamin
(FRUC)-Assays informieren.
Eine von Siemens Healthineers durchgefiihrte Untersuchung hat gezeigt, dass der ADVIA Chemistry
Fructosamin (FRUC)-Assay im Vergleich zur Referenzmethode, auf die im Abschnitt ,Methoden-
vergleich” der Gebrauchsanweisung fir ADVIA Chemistry FRUC referenziert wird, fir QK- und
Patientenproben eine positive Abweichung von 60 pumol/l Gber den analytischen Messbereich

aufweist.
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Gesundheitliches Risiko

In diesem Szenario kann es zu einer Fehlinterpretation der Fructosamin-Ergebnisse kommen. Die
Wahrscheinlichkeit klinischer Auswirkungen ist extrem gering und wird durch die Betrachtung der
klinischen Anamnese und Symptomatik sowie anderer Labortests (z. B. Glukose) und Reihentests
weiter reduziert. Siemens empfiehlt keine Uberpriifung von friiher ermittelten Ergebnissen.

Zusatzliche Informationen

Siemens hat festgestellt, dass die Anwendung eines Korrekturfaktors auf die FRUC-Analyseparameter
(Chemie) erforderlich ist, um diese Abweichung zu korrigieren und die Ausrichtung der Assay-
Korrelation auf die Vergleichsmethode wiederherzustellen. Anweisungen zum Konfigurieren des
Korrekturfaktors finden Sie im Abschnitt Zusatzhinweise unten. Der Faktor muss nur einmal
konfiguriert werden und wird automatisch auf zukinftige Versionen der FRUC-Testdefinition
angewendet. Die FRUC-Analyseparameter (Chemie) werden diesen Korrekturfaktor in einer
zukilinftigen Version berticksichtigen.

In Abbildung 1 ist der Vergleich der ADVIA Chemistry FRUC-Methode mit der Referenzmethode nach
Anwendung des Korrekturfaktors dargestellt.

Nach Implementierung des Korrekturfaktors wurde ein neues Referenzintervall, das dem
Referenzintervall der Vergleichsmethode entspricht, Gberpriift. Die FRUC-Gebrauchsanweisung wird
mit dem neuen Referenzintervall von 153-300 umol/I aktualisiert. In der Gebrauchsanweisung heiRRt
es: ,Siemens stellt diese Angaben lediglich als Richtwerte zur Verfliigung. Wie bei allen in vitro
Diagnose-Analysemethoden sollte jedes Labor seine eigenen Referenzbereiche fiir die diagnostische
Evaluierung von Patientenergebnissen ermitteln. Berlicksichtigen Sie diesen Bereich nur als Richtlinie.
Im Fenster Analyseparameter (Chemie) kdnnen Sie Wertebereiche fiir innerhalb bzw. auRerhalb des
Referenzbereichs liegende Werte angeben.

Die in diesem Schreiben mitgeteilten Informationen beziiglich des FRUC-Referenzbereichs ersetzen die
Angaben in der aktuellen ADVIA Chemistry FRUC Gebrauchsanweisung solange, bis die
Gebrauchsanweisung aktualisiert ist. Nach der Aktualisierung wird die Uberarbeitete Gebrauchs-
anweisung in der Dokumentendatenbank verfligbar sein, wobei alle registrierten Benutzer, die dem
Erhalt von Benachrichtigungen zustimmen, eine Mitteilung dartber erhalten.

Passen Sie lhren QK-Mittelwert und Ihre QK-Bereiche an, um die Korrektur zu beriicksichtigen. Um die
QK-Bereiche anzupassen, subtrahieren Sie 60 pmol/l von lhren aktuellen Werten In Tabelle 2 finden
Sie ein Beispiel fiir QK-Zielwerte und -Bereiche mit einem angepassten Zielwert.

Weitere MaRnahmen
Bitte fihren Sie folgende Mallnahmen am ADVIA Chemistry-System durch:

1. Geben Sie den Korrekturfaktor in das Fenster Analyseparameter (Chemie) ein. Weitere
Informationen finden Sie untenstehend im Abschnitt Zusatzhinweise.

2. Nachdem der Korrekturfaktor konfiguriert wurde, aktualisieren Sie die QK-Bereiche
wie oben in der FRUC-QK-Definition beschrieben gemafd den in lhrem Labor geltenden
Verfahren.

3. Aktualisieren Sie den Referenzbereich gemald denin Ihrem Labor geltenden Verfahren.
4. Fihren Sie eine FRUC-Kalibrierung durch und verarbeiten Sie die Qualitatskontrolle.

5. Flhren Sie eine Systemsicherung durch.
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Bitte fiillen Sie das beigefligte Antwortformular aus und senden Sie es innerhalb von 30 Tagen an uns
zuriick.

Besprechen Sie dieses Schreiben mit Ihrer arztlichen Leitung.

Falls Ihnen Beschwerden (iber Erkrankungen oder negative Auswirkungen in Zusammenhang mit den
in Tabelle 1 aufgefiihrten Produkten zugegangen sind, wenden Sie sich umgehend an lhr Siemens
Healthineers Customer Care Center oder lhren ortlichen Ansprechpartner beim Technischen Support
von Siemens Healthineers.

Tabelle 2: Beispiel fiir die Wiederherstellung der Qualitdatskontrolle
Vorheriger Vorheriger Angepasstes Angepasster
Qualitatskontrollmaterial Zielwert | Kontrollbereich Ziel Kontrollbereich
(rmol/l) (rmol/l) (rmol/I) (rmol/I)

RANDOX Fructosamin

Kontrollstufe 1 Charge 538FR 258 206 - 310 198 146 - 250
RANDOX Fructosamin

Kontrollstufe 3 Charge 539FR 939 751-1127 879 691 - 1067

Abbildung 1: Methodenvergleich zwischen dem ADVIA Chemistry FRUC-Assay und der Vergleichs-

methode mit angewandter Korrektur
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Bitte bewahren Sie dieses Schreiben mit lhren Laborunterlagen auf und leiten Sie es an Personen
weiter, die dieses Produkt erhalten haben kénnten.

Wir bitten Sie, die Unannehmlichkeiten zu entschuldigen, und danken lhnen fir lhre Zusammenarbeit
mit Siemens Healthcare. Sollten Sie Fragen haben oder Hilfe bei diesen Aktualisierungen benétigen,
wenden Sie sich bitte an Ihr Siemens Healthineers Customer Care Center oder an lhren ortlichen
Ansprechpartner beim Technischen Support von Siemens Healthineers.

Mit freundlichen GriiRen
Siemens Healthcare GmbH

ADVIA ist ein Warenzeichen von Siemens Healthcare
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Zusatzhinweise

Manuelle Konfiguration des Korrekturfaktors in Analyseparameter (Chemie)

ADVIA 1800 und 2400:

1. Stellen Sie sicher, dass sich das System im Status Bereit befindet.

2. Wahlen Sie im Menlbereich Setup> Analyseparameter (Chemie).

3. Wahlen Sie den Fructosamin (FRUC)-Assay anhand der Testnummer aus.

Die Analysebedingungsnummer fiir FRUC ist 115.

ADVIA 1800 - Operation Panel

8/28/2020 - Menu

Systemi(S) Spstem(S)
03 0) © Wash | Ouitialize | |READY = Vi i)
Start RGT Pause Calibration Maint.

|6| Prime

| Qtoston | ISMP LOAD 0K

| Request

=1 I
Y o —
Stop SMP Pause | 4= N| @ IAIQOZ Internal Communication Error

2 |

qc

|

Setup

Analytical Parameters [Chemistry]
Spstem(3]

Save | CTT Set |

Print

| Clear | Copy

Parameter Check

Export |

] ]

dnaly.Cond.no. 115

Up |Down
115, FRUC -

~inalyrical conditions

50.00

Rl wvolume

R2 wvolume 20.00

R1 diluent wol 0.000

RZ diluent wol 0.000

Serum reac.s.vaol 16.0

Serum dil.method Special e
Serum dil.s.wol 30.0

Serum dil.wvolume 30.00

-

Serum dil.posit

Urine set

Reaction time 10 min. v
Reagent 1 stir Teak  ~
Reagent Z stir Teak v

&) Start] ¢2 8/28/2020-MenuPanel | ) Reagent Inventony

Sub Param. # 115 - |1 Up | Down

~Sub-analyt.conditions

FRUC

Digits Ia_ (0 g

& Conmnon

urao 1/ L -

Nare

Unit
M-vave.L. [596 -

S-uave.L. [694 mn v

Analy.mthd EPL -

Calc.mthd  [STD -

Qualit. lm Qualit.set
Judge

Real-time correct.form.

- Reanalysis conditions
Serum reac.smp.voliu] [3.00
Serum diluc.mechod{u) m
Serum dil.smp.vol(u) [0.00
Serum diluent vol(u) [0.000
Serum diluent posifu) [0
Serum reac.smp.volid] [3.00
Serum diluc.mechod(d) m
Serum dil.smp.vol(d) [0.00

Serum diluent wvol(d) 0.000

Serum diluent posiid) [0

Urine =et | Rerun.cond. |

Ver. Z2. 4. 1. z0170802

~Standards setting

Fv 1.0000

one-Point Cal Setting |

Hultipoint Cal Setting |

REL Setting |

Mbnml (serumn) H IF
Abnml {serum) L la‘D—
Aonml (urine)H W
Banml (urinejL W

Normal value set |

~Caleulation method setting

H-DET.P.L 0 S-DET.P.p [45
N-DET.P.m 97 S-DET.P.r [46

N-DET.F.n EE
Check D.P.I |0

Limit walue 0.003

Variance 10.0

* Prozone

Prozone form. |Mone -

Prozone limitc [©.5999

Prozone judge |Upper Limit -

5,999

Judge limit

M-DET.F.m |U S-DET.F.p |U
M-DET.P.n |0 S-DET.P.r [0

IHL set.|:1nq|

Inc. b
2. 5000

* Reaction rate method

Reac. type

Max Limir

cyele 3
Factor pol

EZ corre Mot do -
Blank (u) 5.5939
Blank (d) -5.999
Sample (u) 5.5939
Sanple (d) [eress

* Endpoint method
Re.sbsorb{uj [9.9999

Re.shsorbidj [-9.999

4. Wihlen Sie Korrekturformel.

|| ADvIA 1800 - Operat (21 Analytical Parameers [Ch...

B2 mamcy 2

5. Wahlen Sie im Bildschirm FRUC-Analyseparameter (Chemie) die Schaltflache Korrekturformel aus.

Geben Sie Folgendes ein:

> Geben Sie im Feld Serumformel ,x-a“ ein.

Faktoren a = 60

Y V V

Faktoren a = 60

FSCA ACHC 20-18A.0US.CHC

Geben Sie im Feld Urinformel ,x-a“ ein.
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ADYIA 1800 - Operation Panel 8/28/2020 - Menu Panel

SystemiS] System(5)
V] J fo }
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<D (\_) 6 Wash ] D) initialize IREADV ]

Start RGT Pause A Request
I

) . =

Stop SMP Pause :_:J QJ _J IAISOZ Internal Communication Error Reagent

‘Analytical Parameters (Chemistry]
— ®| x ‘

analy.cCond.no. Down
115.FRUC Sub-analyt.conditions Standards setting

EJJ

Qc

System(S)

Save | CTT Set | Print | Clear | Copy Parameter Check

-hnalyrical conditcions Nae FRUC - 1.0000 Barml (serum)H 1000
F1 volume 50.00 ; i
Digits IU_ = iimon ] Hanm] (serum)L
F2 volume [ ——— -
Real-Time Conection Formula 1] - l—gggggg
il ELIREEE @il IU_ Real-time correction formula setting o T
fine -
% diluens vor 50 |
' | Ferum Formula IX—a
Serum remc.s.vel  |1€ fL value sec
= Fecters & = IGD.DDD b= |0.0000 c = |u.uuuu 4 = [0.0000
Serum dil.wethod  [5p
Serum dil.s.wol el Verify formula (serum) | L
Serum dil.volume  [3C 5000
Serum dil.posit Urine Formula IX—a n rate method
Urine set FeReEs @ = IGD.UDD b = Ig_gggg o = |u.uuuu 4 = |0.0000 B
Reaction time iC ) ) o0
— Verify formula(urins)
Reagent 1 stir = re Mot do v
Reagent Z stir Te u) [6.5555
OK | Cancsl | et [E-EEE
E () ERCEEEE]

3 o .volid) [3.00 Sample (d) -9.999
) ERERCEP TRl Prozone judge |Upper limit -
Serum dilut.method(d) [None - Judge limic |o.o50

Serum dil.smp.vol(d) [0.00 * Endpoint method

Serum diluent vol(d) [0.000 M-DET.E.m |0 5-DET.F.p |0 Re.absorbiu) [9.9999

Serwn diluent posid) [0 M-DET.F.n [0 3-DET.F.r [0 Re.absorbid) [-2.999
Urine set | Rerun.cond. | IHMA set.|:1ng|

& Stan| (5 8/28/2020 - Meru Panel | ) Reagent Inventory || ADvIA 1800 - Operat (21 Analytical Parameers [Ch... B o M 1215Ru

6. Wahlen Sie OK.
7. Wahlen Sie Speichern.
8. Wahlen Sie Ja.

ADVIA Chemistry XPT:
Stellen Sie sicher, dass sich das System im Status Bereit befindet.

N

Wabhlen Sie in der Befehlsleiste Setup > Testdefinition > CH Testdefinition aus.

w

Wahlen Sie den Fructosamin (FRUC)-Assay aus der Liste aus.
Wihlen Sie Echtzeitkorrektur.

E
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READY (OK to replace Samples or Reagents.)

Condtion o 105 . Fiter Find in Page . Find Nt | A Sub Conditicn |
oAt ek Cendition ~ | Anatysen Consusns Dafiesen Cateslatien Fensiters Comection Ruagart Blark Semogh Dialets Sebs com
0 GENT2 ] | |
W e ® Condtion N Verien
4 P ® setin Tiem 10 misutes . Serum Sampie Defintion - Ongnal Urine Samgic: Dednison - Orginal | T |
0% THEO2 ] Rasge Code Tata0 = Sample Volume | c |
1650

04 ToR_: ]

R2 Ragent Defriton Do Meod | Fepeat Godtiony Far |
w0 VANC 2 (2] Poskots L T
me WAl = :

dme Vehere
o Mm ] o
"s R Dot Wodurma Dibsarnt Visksrre
16 BRE ] ] b | |
LIEA -2 L Weak Wask
TP ® [ e |
Sa Specman Trpe
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w PR ]
il (] (] v | Camrprrves Summary |
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? o tebmanage E - Y e o e [ —— e LT

5. Wabhlen Sie im Bildschirm FRUC-Analyseparameter (Chemie) die Schaltflache
Echtzeitkorrekturformel aus. Geben Sie Folgendes ein:
» Geben Sie im Feld Serumformel ,x-a“ ein.
» Faktoren a =60
» Geben Sie im Feld Urinformel ,,x-a“ ein.
» Faktorena=60

READY (OK to replace Samples or Reagents.)

Conation Mo s . ew Find i P : — o e
f:"“'“" Seb Condition * | Anaysesl Conssons Dufsston Caiculation Realtims Comection | Resgent Blask Semngs Dalste Subs-condition
W GENT2 L Copy
Serum
0 PN ® .
Create Als

04 PN ® Formu

10% THED 2 ® Factors. as 60000000 be 0008030 cx 0000000 o 0000303 Veaty | |
) T

o ToR: ® | Raptot Gonditans Far |
wr VANC 2 (] e atrmant Flags

me VeAZ L]

omta a
1o M ®
Facsis o 000000 oo 0000N0D e 000000 4= 0000080

W e Verly

16 BRE (o] ol
"Nz &

" TEA [~] Expon.

W THE ® | |
e P2 ]

W org ] > | Capirent Summary |

Test Duaplay Crder
? Detwrgors 3t Pracess Ovder Aas Dol e S e o
? 8 Lo E = e S < TR Frday. Septamber B4 28 251 84 P

6. Wahlen Sie Speichern.
7. Wahlen Sie Schliel3en.
8. Wahlen Sie bei Aufforderung ,Ja“.
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Bitte unbedingt ausfiillen, da die Siemens Healthcare GmbH
den Empfang der KorrekturmaBnahme nachweisen muss!

Riicksendung an:
E-Mail: Qualitymanagement-eschborn.team@siemens-healthineers.com
oder
FAX: 06196 7713 8899

An: Siemens Healthcare GmbH

Bestdtigung FeldkorrekturmaRnahme ACHC 20-18.A.0US.CHC

ADVIA® Chemistry 1800
ADVIA Chemistry 2400
ADVIA Chemistry XPT

Fructosamin-Assay - Positive Abweichung bei Qualitatskontroll- und Patientenproben

Kundenname:

Anschrift:

PLZ, Ort:

Telefon-/Faxnummer:

Kundennummer:

Seriennummer(n):

Bitte fiillen Sie dieses Formblatt aus und faxen Sie es an die oben angegebene Fax-Nummer oder Mailadresse.
Mit dieser Riickantwort bestatigen Sie den Erhalt dieser Feldkorrekturmafnahme und dass Sie den Inhalt zur
Kenntnis genommen haben. Vielen Dank!

Datum Unterschrift des verantwortlichen Laborleiters Stempel
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