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Ujemne odchylenie wynikdw oznaczen kortyzolu w moczu w systemach Atellica IM oraz ADVIA Centaur

Rozwigzanie

Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania

AIMC 23-07.B.0US

Luty/Marzec 2024 roku

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium otrzymato nastepujgcy produkt:

Tabela 1. Produkty z systemow Atellica® Solution oraz ADVIA Centaur®, ktérych dotyczy ten

problem
, Termin Data
Niepowtarzalny kod Zestawy z waznosci produkcii
Produkt Numer SMN | identyfikacyjny wyrobu serii 0
(UDI) numerze (RRRR-MM- | (RRRR-MM-
DD) DD)
. . i (01)00630414602950(10) 42320361 ' 1.
Atellica IM Cortisol 50T 10995538 42320361(17)20250410 lub wyzszym 2025-04-10 2024-01-10
. . (01)00630414602950(10) 42319361 v 0.
Atellica IM Cortisol 250T 10995537 42319361(17)20250410 lub wyzszym 2025-04-10 2024-01-10
(01)00630414602950(10) | 38133361
. 38133361(17)20250410 '
ADVIA Centaur Cortisol 50T 10994924 38134361 2025-04-10 2024-01-10
(01)00630414602950(10) .
38134361(17)20250410 lub wyzszym
. (01)00630414602950(10) 38135361 ' P
ADVIA Centaur Cortisol 250T 10994926 38135361(17)20250410 lub wyzszym 2025-04-10 2024-01-10

Przyczyna powiadomienia Klienta

Firma Siemens Healthcare Diagnostics Inc. pragnie poinformowac o rozwigzaniu problemu, o
ktéorym mowa w waznej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania AIMC 23-07.A.0US
dotyczacej ujemnego odchylenia wynikow oznaczen kortyzolu w prébkach moczu pacjentéw oraz
w prébkach moczu uzywanych do kontroli jakosci (QC), ktére sporadycznie wykraczaty poza dolng

granice zakresu.

Firma Siemens wdrozyta ulepszenie w specyfikacji surowcéw, ktére przywraca prawidtowy
przebieg oznaczeh w probkach moczu. Klienci mogg rozpocza¢ wykonywanie oznaczeh kortyzolu
w probkach moczu pacjentow oraz w prébkach moczu uzywanych do kontroli jakosci w systemach
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Rozwigzanie problemu: Ujemne odchylenie wynikow oznaczen kortyzolu w moczu w systemach
Atellica IM oraz ADVIA Centaur

Atellica IM oraz ADVIA Centaur przy pomocy zestawdw testow z serii 0 numerach podanych w
Tabeli 1.

Prébki surowicy i osocza w dalszym ciggu nie sg dotkniete tym problemem, wiec klienci moga
nadal uzywac testu do oznaczania kortyzolu w tych rodzajach prébek.

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient

¢ Nalezy podstepowac zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi oznaczania kortyzolu w prébkach
moczu pacjentéw oraz w prébkach moczu uzywanych do kontroli jakosci.

o Jezeli korzystajg Panstwo z produktu (-6w) wymienionych w pierwotnej waznej informacji
dotyczacej bezpieczenstwa stosowania AIMC 23-07.A.0US (zestawy o humerach serii z
koncowka 360 lub nizszg), nalezy podstepowac zgodnie ze wskazOwkami podanymi w tym
pismie.

e W ciggu 30 dni nalezy wypetnic¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywno$¢ podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

Dodatkowe informacje

Przeprowadzono ocene stu trzech (103) prébek moczu pacjentéw mieszczgcych sie w zakresie
pomiarowym testu, ktére byly oznaczane przy uzyciu odczynnikéw zaréwno z prawidtowych, jak i
wadliwych serii. Zaobserwowane ,state” procentowe réznice (odchylenie) przedstawiono na
Rysunku 1. Dane te sa reprezentatywne dla wszystkich aktualnych zestawdw testow Atellica IM o
numerze serii z koncowka 361 lub wyzszg.

Rysunek 3: Wykres przedstawiajgcy procentowg réznice pomiedzy oznaczeniami kortyzolu
wykonywanymi przy uzyciu prawidtowych i wadliwych serii.
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Nowe wartosci docelowe oraz zakresy dla materiatéw Bio-Rad przeznaczonych do kontroli jakosci
oznaczen kortyzolu wykonywanych przy uzyciu zestawdw o numerach serii z koncowka 361 lub
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Rozwigzanie problemu: Ujemne odchylenie wynikow oznaczen kortyzolu w moczu w systemach
Atellica IM oraz ADVIA Centaur

wyzszg w systemach Atellica IM oraz ADVIA Centaur zostang podane na stronie internetowej firmy
Bio-Rad (http://myeinserts.qcnet.com/).

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium i przestanie go wszystkim
uzytkownikom produktu.
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Rozwigzanie problemu: Ujemne odchylenie wynikow oznaczen kortyzolu w moczu w systemach
Atellica IM oraz ADVIA Centaur

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Rozwigzanie problemu: Ujemne odchylenie wynikéw oznaczen kortyzolu w moczu w systemach Atellica IM oraz ADVIA
Centaur

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania (UFSN) AIMC 23-07.B.OUS z lutego 2024 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare
Diagnostics, dotyczaca rozwigzania problemu ujemnego odchylenia wynikdw oznaczen kortyzolu w moczu w systemach
Atellica IM oraz ADVIA Centaur. Prosimy o przeczytanie pytania i zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrdcenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjg zamieszczong
na dole tej strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej informaciji Tak Nie
dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:

Instytucja: Numer seryjny urzadzenia:
Ulica:

Miasto: Wojewoddztwo:

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

Lub o przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer +48 22 870 80 80
W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds.
wsparcia technicznego: Centrum Operacyjne Serwisu: +48 800 120 133
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