SIEMENS ..,

Healthineers *-* Nota de seguridad en campo urgente

CHC23-01.A.0US
Agosto de 2023

ADVIA® Chemistry XPT
ADVIA® Chemistry 2400
ADVIA® Chemistry 1800

Resultados falsamente disminuidos de la creatinina enzimatica (ECRE_2)
debido al arrastre de reactivos del ensayo de proteina en liquido
urinario/cefalorraquideo (UCFP)

Nuestros registros indican que su laboratorio ha recibido el siguiente producto:

Tabla1. Producto de ADVIA Chemistry

Ensavo Codigo de | NGmero de material | Identificacion Gnicadel | Namero

y prueba de Siemens (SMN) producto (UDI) de lote

Proteina en liquido UCEP 11319151 00630414279176 Todos
urinario/cefalorraquide los lotes

Motivo de la correcciéon

El objetivo de este comunicado es informarle sobre un problema con el producto indicado en la
Tabla 1 y proporcionar instrucciones sobre las medidas que debe adoptar su laboratorio.

Siemens Healthcare Diagnostics Inc. ha confirmado la posibilidad de un arrastre de reactivo de
ensayo en proteina en orina y liquido cefalorraquideo de ADVIA Chemistry que pueda afectar a
los resultados de la creatinina enzimatica_2 (ECRE_2). Puede que se observen resultados
falsamente reducidos de ECRE_2 cuando el ensayo se realiza después del ensayo UCFP en los
sistemas ADVIA Chemistry. Aunque las pruebas se realizaron con muestras de control de calidad
(CC), cabe esperar un sesgo similar con muestras de pacientes y calibradores en todo el intervalo
de medicién analitica. Véase la Tabla 2 de la seccidn «Informacién adicional» para conocer el
peor de los casos y el intervalo de sesgos observados con las muestras de CC.

La investigacion del problema indica que la adicion de una solucién de lavado Limpieza 1 usando
una Solucién lavado de la sonda 1 tiene una mitigacién eficaz en la prevencion del arrastre de
reactivos del ensayo UCFP. Siga las instrucciones de la seccién «Medidas que debe adoptar el
cliente».

Riesgos para la salud

Este problema puede dar lugar a resultados de creatinina errébneamente disminuidos en los
pacientes, sin que se espere gue tenga un impacto clinicamente significativo en el tratamiento del
paciente y con un potencial de perjuicio poco significativo. Los fallos de CC o calibracion
esporadicos, si los hubiera, se mitigan con los procedimientos estandar del laboratorio, que
permiten la generacién ininterrumpida de resultados para ayudar a guiar la atencién del paciente,
segun lo requiera el entorno clinico. Los resultados de creatinina se deben correlacionar con la
historia clinica del paciente, sus signos y sintomas, asi como con otros resultados analiticos.
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Resultados falsamente disminuidos de la creatinina enzimética (ECRE_2) debido al arrastre de
reactivos del ensayo de proteina en liquido urinario/cefalorraquideo (UCFP)

Medidas que debe adoptar el cliente

¢ Revise esta carta con su director médico para determinar las medidas necesarias, incluidos
los resultados generados anteriormente, si corresponde.

¢ Siga las instrucciones que se indican en la informacién adicional.

¢ Rellene y devuelva el formulario de verificacion de la efectividad de la correccion de campo
adjunto a esta carta en un plazo de 30 dias.

¢ Si ha recibido reclamaciones sobre dolencias o acontecimientos adversos asociados a los
productos que se indican en la tabla 1, pongase en contacto inmediatamente con el centro
local de atencion al cliente de Siemens Healthineers o con su representante local de
asistencia técnica de Siemens Healthineers.

Conserve esta carta con los registros de laboratorio y enviela a quienes hayan recibido este
producto.

Pedimos disculpas por las molestias que esta situacion pueda ocasionar. Si tiene alguna pregunta,
pongase en contacto con el centro de atencion al cliente de Siemens Healthineers o con su
representante local de asistencia técnica de Siemens Healthineers.

Informacion adicional

Tabla 2. Impacto del arrastre de UCFP en los resultados de ECRE_2

Donante Victima mglcc::l?r(]:rﬁlolll) Coggr?;gfesrr)nuge/;del Sesgo ?S;%Ilﬁ)o mg/d|
(umol/l)
UCFP ECRE_2 1,29 (114) 1,21 (107) -0,08 (7)
UCFP ECRE_2 1,35 (119) 1,14 (101) -0,21 (18)
UCFP ECRE_2 1,76 (156) 1,66 (147) -0,10 (9)
UCFP ECRE_2 1,84 (163) 1,58 (140) -0,26 (23)
UCFP ECRE_2 4,28 (378) 4,10 (362) -0,18 (16)
UCFP ECRE_2 4,39 (388) 4,02 (355) -0,37 (33)
UCFP ECRE_2 6,58 (582) 6,54 (578) -0,04 (4)
UCFP ECRE_2 6,83 (604) 6,62 (585) -0,21 (19)
UCFP ECRE_2 7,79 (689) 7,59 (671) -0,20 (18)
UCFP ECRE_2 8,09 (715) 7,55 (667) —-0,54 (48)

Corrija los ajustes que se indican a continuacién para los sistemas ADVIA Chemistry especificos.

Sistema ADVIA 1800/2400 Chemistry

1. AseguUrese de que el sistema esté en estado Listo.
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Resultados falsamente disminuidos de la creatinina enzimética (ECRE_2) debido al arrastre de
reactivos del ensayo de proteina en liquido urinario/cefalorraquideo (UCFP)

2. Inicie sesion como tech_manager o supervisor
3. Seleccione Configuracion en el Panel de menu

Sugtem(5) Sustem(3)

ﬂ () Quash | Oniaize | Respy =] J Vi J i J
Stfn RGT Pause |6| b J OHost oif J’SMP LOAD OK ’ Request Calibration | Maint.
| ] 5] ) ) ot o Wesmer ot e J J 2 J
4. Seleccione Ajustes de contaminacion
I
S etup Ei
System Specification Settings Analy‘tﬁ\l Parameters (Chemistry)
System Test List Analy‘ti?al Parameters (5erum)
Process Sequence Ratio Parameters
|Cnntaminat'mn settings | Ctrl/Cal Sample Setup
User Code Settings New Test Definition
ISE Parameter Settings Print Form Settings
Online Settings Alarm Buzzer Settings
System Parameter Settings Reflex Test Settings
Cancel

5. Seleccione el boton Pagina siguiente hasta que llegue a la siguiente zona de uso
disponible. NOTA: No deje espacios ni escriba sobre los listados existentes.

6. Afada la configuracién para evitar la contaminacion

a) Verifique que el Tipo configurado es:
Condicién de configuracién para evitar la contaminacion de la pipeta
con reactivos.

b) Utilice la lista desplegable y seleccione RTT1 para la pipeta contaminada.

¢) Introduzca el nimero de Pruebas de los sistemas para UCFP (59) en el area
de Sustancias contaminantes.

d) Utilice la lista desplegable y seleccione R1 para la Sonda de reactivos.
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Resultados falsamente disminuidos de la creatinina enzimética (ECRE_2) debido al arrastre de
reactivos del ensayo de proteina en liquido urinario/cefalorraquideo (UCFP)

e) Introduzca el nimero de Pruebas de los sistemas para ECRE_2 (48) en el
area Sustancias contaminadas.

f) Utilice la lista desplegable y seleccione R1 para la Sonda de reactivos.

g) Introduzca 999 para el efecto de la influencia.

h) Utilice la lista desplegable y seleccione

preventivo
Nota: La Solucién de lavado de sonda 1 es la misma que limpiezal

limpiezal como detergente

o N

[5| Prime J OHost On J IDMK‘ LUALEUNS | = - <. =~
a— 2
SMP Pause | ¢= AN O3 IAISOS uALB_2 Pos R2(9) Cal Interval has expire ‘ Reagent Qc Setup
Contamination Settings R
System(S)
Save [ Clear | Print Detergent set SW ¥ Probe | Ecety @ X
Set typ |Se\:ting condition for avoiding reagent pipette contamination. j
u Pipette Substance Substance Influence Preventive
20 contaminated contaminating contaminated effect detergent
System Tests Test Test name Reagent Test Test name Reagent
900 ill test T
S =~ 8 [prm1 > [ face [fe =] B foero2 [re =] [o99  [creans -]
o 3;::2:222:22; 87 [rrT1 ~ [ fa1c e [re =] [r02 fpv 2 [fr =] [o99  [cieans -]
904 cleanS(RTT1-54)
905 clean6 (RTT1-54) 88 [rTT2 |~ ,6_ 1A1c_E |R2 j ,E Spr-w‘z_z IRZ j 999 clean6 v]
906 cleanl (RTT2-53)
907 cleanz (RTT2-54) 89 |RTT1 |v 59 iucrp R1 ¥ 48 ECRE 2 Rl v 999 cleant -
908 water (RTT2-56) ==
908 cleanS (RTT2-54) T
i ZIZZZG(RTTZ_SQ) 90 |rTT1 l_ ‘ [r1 4] ]_ | [re =] fose water v]
i :ignp St [rTTz [ [re =] [ | [re =] fose water -]
5 MG
g iis_gccﬂb_z cHo_E 92 [rTT1 ~ [ B [ =] [ | [re =] fose cleant -
12 Kiia_z 93 [rTTz ~ l_ ‘ [rz +] l_ | [re =] fose water v]
= e I oo B = ) = —
o oo e T e [ N —
21 CYSC 2
22 LIP 96 [pTTz2 ~ I_ ‘ [r2 +] | o Rz =] [oss cleant -]
23 PAMY
zi ;‘IigL 97 [rTT2  * | [ =] [ | [rz =] [ose water -]
2; g;g_z %8 |rTT1 :l' I— [ [r1 ~] I_ | [re =] foss cleanl v]
§§ giat_z 99 [rTT1 ¥ [ [fe =] [ | [re =] foeso  [water -]
31 CREA 2
32 ALTPSP 100 [prT2z  ~ I— ‘ [rz +] I— | [rz =] [fose water v]
33 ASTPSP
34 ASTPLc =
4 » Next l Prev | i Prev page

[Basnamt lnantand

Seleccione Guardar y Si cuando se le indique.
Calibre ECRE_2 y verifique el rendimiento mediante el procesamiento de control de calidad.

9. Vuelva a realizar una copia de seguridad del sistema una vez finalizada la configuracién de

lavado.

Sistema ADVIA Chemistry XPT
1. AseguUrese de que el sistema esté en estado Listo.
2. Inicie sesién como LabManager.
3. Seleccione Configuracion en el Panel de menu.
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Resultados falsamente disminuidos de la creatinina enzimética (ECRE_2) debido al arrastre de
reactivos del ensayo de proteina en liquido urinario/cefalorraquideo (UCFP)

SIEMENS 0001 CAB012000070001 v1.4

! ] : READY (OK to replace Samples or Reagents.) E]

4. Seleccione Definicién de prueba
a) Seleccione la Pestafia Quimica
b) Seleccione el ensayo contaminado de la ventana Subcondicién
(ECRE_2, condicién n.° 48)
c) Seleccione la pestafia Condiciones analiticas para el ensayo requerido.

SIEMENS CA8012000020001 CAS012000020001 v1 6

READY (OK to replace Samples or Reagents.)

Condition No. |48 1 Filter Find in Page

Find Next ’ ‘Add Sub Condition
;“‘“"“"‘ SubCondition A Definition Calculstion | Realtime Comection | Reagent Blank Settings Delsta Sb-condiion
o. |
v oe ® e
13 oP3 S
= Create Alias
% oL (o) 10 minutes riginal Original
24 EcDi 74330 > ‘ —
« ECRE_Z l
[ R1 Reagent Definition [ mecmaé‘mm
8 ECre3 Positions
188 ECredt
m Volume
189 ECre32 7,000
190 ECred3 Diluent Volume Diluent Volume :
191 Eareciao i s Dilvent Position . | (R
174 EcHC Weak Weak
+ EcrHN, EcrCiNew ‘ Export.
Specimen Type
Sot
= ETOR.2 S G ke Mapping ‘ Reflex Groups Setup
101 FRT e
15 FRUC v ‘ Canyover Summary

5. Afada la Configuracién para evitar la contaminacion:

a) Seleccione el Conjunto de arrastre en la parte inferior de la pantalla Condiciones
analiticas.

NOTA: NO altere ninguna configuracion para evita la contaminacion existente ya
configurada.

b) En Contaminacion de sonda de reactivos, seleccione Afiadir.

c) Utilice la lista desplegable y seleccione RTT1 en la columna Sonda contaminada.

d) Utilice la lista desplegable y entre en el ensayo contaminante UCFP (Condicién n.° 59)
en el &rea del ensayo contaminado.

e) Introduzca 999 para el efecto de la influencia.

f) Ultilice la lista desplegable y seleccione Limpiezal como detergente preventivo

Nota: La Solucién de lavado de sonda 1 es la misma que Limpiezal.

g) Seleccione Continuar.
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Resultados falsamente disminuidos de la creatinina enzimética (ECRE_2) debido al arrastre de
reactivos del ensayo de proteina en liquido urinario/cefalorraquideo (UCFP)

h) Cuando se haya seleccionado Continuar, se recibira un aviso para calibrar el ensayo

actualizado. Seleccione OK.
i) Seleccione Guardar.

! Affected Assay : ECRE_2

I Reagent Probe Contamination Avoidance I

Delete

Delete

Delete

‘ Z
Co”g:zt;lamd Contaminating Assay Iﬂg?érlfe Preventive Detergent
|RTI'1 v ‘ ‘ HACET v ‘ ““ | Clean? v ‘
|RTr2 v ‘ ‘ HACET v ‘ ““ | Clean2 - ‘
I |RTr1 v ‘ ‘ H UCFP v ‘ ‘999 | Cleant - ‘I
Add
RRV Covene corarmmation Avoidance
Contaminating Assay (L Gt (= Letomectiias
I
|
Add
o Print

Continue

x |

Cancel

i) Verifique la configuracion seleccionando Resumen del arrastre en la parte derecha de
la pantalla. EI Resumen del arrastre es un listado completo de todas las mitigaciones del
arrastre en la sonda de reactivos y la cubeta de reaccion para los ensayos afectados.
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Resultados falsamente disminuidos de la creatinina enzimética (ECRE_2) debido al arrastre de
reactivos del ensayo de proteina en liquido urinario/cefalorraquideo (UCFP)

i Carryover Summary” X
B Reagent Probe Reaction Cuvette
|
Filter... Find in Page Contaminated Probe @ ‘ Find next
Affected Assay Contaminated Probe Contaminating Assay Influence Effect Preventive Detergent A
ECRE_2 RTT 2 ACET 10 Clean2
I ECRE_2 RIT1 UCFP 999 Cleant I

ECre3 RTT 1 GENT_2 999 Cleant

ECre3 RIT2 GENT_2 999 Clean1
|-- ECre3 RTT 1 XTC 999 Water
H ECre3 RTT 2 XTC 999 Water

ECre3 RTT 1 TOB_2 999 Clean5

ECre3 RTT 1 TOB_2 999 Clean1

ECre3 RTT 2 TOB_2 999 Clean5

ECre3 RTT 2 TOB_2 999 Clean1

ECre3_1 RTT 1 ACET 10 Clean2

6. Calibre ECRE_2 y verifique el rendimiento mediante el procesamiento de control de calidad.
7. Vuelva a realizar una copia de seguridad del sistema una vez finalizada la configuracién de
lavado.

ADVIA es una marca comercial de Siemens Healthcare Diagnostics Inc.

En cumplimiento con el RD 1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios para diagndstico in
vitro, Siemens Healthcare Diagnostics ha informado a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios de esta Nota de Seguridad.
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