Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania
AIMC 24-17.A-2.0US

System ADVIA Centaur XP
System ADVIA Centaur XPT

Tytut  ADVIA Centaur aTPO - Odchylenia wynikdow testu

Data wydania  Sierpien 2024 roku

Opis problemu  Firma Siemens Healthineers potwierdzita zasadnos¢ reklamacji dotyczgcych dodatniego
odchylenia wynikow pacjentéw przy i ponizej wartosci odciecia, wynoszacej o 60 U/mL,
w analizatorze ADVIA Centaur XP, w przypadku oznaczen wykonywanych przy uzyciu serii
wymienionych w tabeli ponizej w poréwnaniu z alternatywnymi seriami. Odchylenie dodatnie
wystepuje w analizatorach ADVIA Centaur XP oraz ADVIA Centaur XPT natomiast analizator
ADVIA Centaur CP nie wykazuje takiego odchylenia.

Zaobserwowane odchylenie nie jest proporcjonalne w catym zakresie pomiarowym testu i staje
sie mniej istotne w miare wzrostu stezenia probki. Wartos$¢ odciecia, wynoszgca 60 U/mL,
zostata zweryfikowana przy uzyciu probek pacjentéw z prawidtowq czynnoscig tarczycy

w analizatorach ADVIA Centaur.

Nalezy pamietaé¢ o tym, ze problem ten dotyczy wytacznie zestawdw z serii o numerach
z koficéwka 337, podanych w tabeli ponize;j.

Produkty Numer SMN / Zestawy z .
Niepowtarzalny kod . Data Termin

Test Kod testu . . . serii o . s
identyfikacyjny produkcji waznosci

numerze

wyrobu
ADVIA Centaur anti- 10630886 / 26053337
TPO (100 testé 00630414587837

( estow) 26054337 | qq grudnia | 10 grudnia
atpo 2023 2024 roku

ADVIA Centaur anti- 10630887 / 26051337

Wptyw na wyniki e Wygenerowane wyniki oznaczen przeciwciat przeciwko peroksydazie tarczycowej (aTPO)
moggq by¢ fatszywie zawyzone. Wyniki badan wewnetrznych przedstawiono na rysunku 1
w zatgczniku. Wyniki testu nalezy zawsze interpretowac w powigzaniu z historig choroby
pacjenta, objawami klinicznymi oraz innymi ustaleniami.

Dziatania, ktére e Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze dyrektora medycznego Panstwa placowki
powinien podja¢ w celu ustalenia odpowiedniego sposobu postepowania, w tym w odniesieniu do
Klient wszelkich wczesniej wygenerowanych wynikdw, o ile dotyczy.
o Nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

o Prosimy o zaprzestanie uzytkowania oraz usuniecie zestawdéw o numerach
serii podanych w tabeli powyzej (w punkcie ,,Produkty”).
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Mogg Panstwo zgtosi¢ zapotrzebowanie na nieodptatny produkt zastepczy,
kontaktujac sie z lokalnym oddziatem firmy Siemens Healthineers lub biurem
dystrybutora. Prosimy o dokonanie przegladu posiadanych zapasow tych
produktdw oraz ocene zapotrzebowania Panstwa laboratorium na produkt
zastepczy, a takze o przekazanie informacji firmie Siemens Healthineers, by
mogta je ona zgtosi¢ odpowiednim organom.

W ciggu 30 dni nalezy wypetnic i odesta¢ formularz sprawdzajacy
efektywnos¢ podjetej akcji naprawczej oraz podaé informacje

o zapotrzebowaniu na produkty zastepcze w formularzu zatgczonym do
niniejszego pisma.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium i przestanie
go wszystkim uzytkownikom produktu.

Rozwigzanie problemu  Mogg Panstwo zgtosi¢ zapotrzebowanie na nieodptatny produkt zastepczy, kontaktujac sie
z lokalnym oddziatem firmy Siemens Healthineers lub biurem dystrybutora.

Odczynniki z nowych prawidtowych serii s3 dostepne do zamawiania.

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

Indywidualny numer
rejestracyjny:

US-MF-000016560

Zatacznik Dodatkowe dane

Rysunek 1. ADVIA Centaur XP aTPO seria o numerze 337 w poréwnaniu z serig 339,
z kalibratorami z serii o numerach C008 oraz C010 — wykres odchylen procentowych (%)
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Dane te sg reprezentatywne dla wynikéw uzyskiwanych w analizatorze ADVIA Centaur XPT.
Uwaga: Czerwona przerywana linia oznacza stezenie wynoszace 60 U/mL.

ADVIA Centaur jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc. © Siemens Healthcare

Diagnostics Inc. 2024.

Siemens Healthineers

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
333 Coney Street

Walpole, Massachusetts 02032
siemens-healthineers.com
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETYCH DZIALAN NAPRAWCZYCH

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Paristwo zatgczong wazng informacje dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania (UFSN) AIMC 24-17.A-2.0US z sierpnia 2024 roku, przestang przez firme Siemens Healthineers.
Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chordb lub zdarzen niepozadanych majgcych zwigzek z produktami
wymienionymi na stronie 1, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens
Healthineers lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia technicznego.

Prosimy o zwrdcenie wypetnionego formularza zgodnie z instrukcjami podanymi na dole tej strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w niniejszym
£y preecey ! 152y Tak O Nie OJ
pismie?
2. Czy obecnie maja Panstwo u siebie produkt, ktérego dotyczy opisany
tu problem? Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy o sprawdzenie Tak O Nie O

stanu zapasow.

3. Czy powiadomiono pracownikdéw laboratorium, ktérych dotyczy ten Tak O Nie O
problem?
4. Czy kopia tego pisma zostata zachowana i udostepniona wraz z Tak O Nie O

aktualnym oznakowaniem produktu?

Jezeli odpowiedz na powyzsze pytanie 2 jest twierdzaca, prosimy o wypetnienie tabeli ponizej w celu podania ilosci wadliwego
produktu w Paristwa laboratorium oraz ilosci wymaganych produktéw zastepczych.

Opis produktu llo$¢ zapasow wadliwego produktu
Numer katalogowy produktu / Numer materiatowy firmy llo$¢é wyrzuconych produktéw/wymaganych produktéw
Siemens / Numer serii zastepczych

WADVIA Centaur aTPO (100 testow)
ISMIN: 10630886, zestawy z serii: 26053337 oraz 26054337

IADVIA Centaur aTPO (500 testéw)
ISMIN: 10630887, zestawy z serii: 26051337 oraz 26052337

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja:

Ulica:

Miasto: Kod pocztowy:
Telefon: Wojewoddztwo:

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza poczta elektroniczng na adres
medycyna.pl@siemens-healthineers.com

Lub o przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer fax 22 510 14 21

Tel. 800 120 133 - Centrum Operacyjne Serwisu

Siemens Healthineers

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
333 Coney Street

Walpole, Massachusetts 02032
siemens-healthineers.com
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Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z Centrum
Obstugi Klienta firmy Siemens Healthineers lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia
technicznego.

Siemens Healthineers

Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
333 Coney Street

Walpole, Massachusetts 02032
siemens-healthineers.com



