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ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® XPT

Ujemne odchylenie w tescie FT4 obserwowane podczas korzystania z Kalibratora A o
numerach serii z koncowka 90

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac nastepujgcy produkt:

Tabela 1. Produkty systemu ADVIA Centaur, ktérych dotyczy ten problem

Numer Numer " Data waznosci Data produkcji
Produkt katalogowy SMN Numer serii

07995A90
08451A90
16035A90
04800646 10285903 32420A90 2017/07/24 2016/03/24
43871A90
59675A90
62739A90

Kalibrator A
(2 szt. w opakowaniu)

07996A90
21172A90
04800735 10285904 27221A90 2017/07/24 2016/03/24
44366A90
63785A90

Kalibrator A
(6 szt. w opakowaniu)

Przyczyna powiadomienia Klienta

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita wystepowanie ujemnego odchylenia wynikow testu
ADVIA Centaur FT4, gdy jest uzywany z Kalibratorem A o numerach serii z koncéwka 90 w analizatorach
ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP oraz ADVIA Centaur XPT. Firma Siemens Healthcare Diagnostics
potwierdzita rowniez mozliwos¢ wystgpienia btedu kalibracji wskutek przekroczenia granicznej wartosci
%CV dla RLU, gdy test FT4 jest uzywany Kalibratorem A o numerach serii z kohcéwkg 90.

Problem ten nie wptywa na parametry testu FT4, gdy jest on uzywany Kalibratorem A o numerach serii z
koncowka 90, w analizatorze ADVIA Centaur CP.

Uzytkownicy analizatorow ADVIA Centaur mogg w dalszym ciggu uzywac Kalibratora A o numerach serii
z koncowka 90 do kalibracji testoéw FT3, T3, T4 oraz Tup.

Dokument nieobjety klauzulg poufnoci
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Ujemne odchylenie w teScie FT4 podczas korzystania Kalibratora A o numerach serii z koricowkg 90

Przeprowadzono wewnetrzne badania przy uzyciu dostepnych serii testu FT4. Badania potwierdzity
ogolne ujemne odchylenie w przypadku korzystania z Kalibratora A z serii 90, w poréwnaniu z wczesniej
udostepnionym Kalibratorem A z serii 89.

Tabela 2. Procentowe odchylenie oznaczen FT4 w probkach pacjentéow (Kalibrator A z serii 90 w
poréwnaniu z Kalibratorem A z serii 89)

Stezenie FT4 Srednie odchylenie | Zakres odchylenia

<0,89 ng/dL

- o _ [ (")
(<11,5 pmol/L) 1% od -28% do 7%

od 0,89 ng/dL do 1,76 ng/dL

_F0 _140, 0,
(od 11,5 pmolL do 22,7 pmollL) 5% 0d -14% do 0%

>1,76 ng/dL

_709 _1R0, 0,
(>22,7 pmol/L) 7% od -16% do 3%

W niektdérych przypadkach u pacjentow z prawidtowg czynnoscig tarczycy odchylenie ujemne moze by¢
przyczyna niskich wynikéw, wykraczajgcych poza przedziat referencyjny podany w instrukcji uzytkowania
(IFU).

Wyniki oznaczen wykonanych przy uzyciu materiatu do kontroli jakosci oraz materiatu do krzywej
wzorcowej rowniez moga byc¢ niskie i mogg wykracza¢ poza dopuszczalne zakresy.

Prowadzone sg obecnie badania w celu ustalenia pierwotnej przyczyny tego problemu.
Zagrozenie dla zdrowia

W przypadku wystgpienia tego problemu istnieje ryzyko, ze prawidtowe wartosci FT4 beda btednie
interpretowane jako wartosci ponizej przedziatu referencyjnego podanego w instrukcji uzytkowania.
Ryzyko bytoby jednak ograniczone, miedzy innymi dzieki temu, Zze btednie niskie wartosci FT4 bytyby
wyraznie sprzeczne z wynikami innych badan poziomu hormonéw tarczycy podczas diagnozowania
zaburzen czynnosci tarczycy. Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wynikéw laboratoryjnych
w zwigzku z tym problemem.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

Klienci korzystajacy z testu ADVIA Centaur FT4 przeznaczonego do uzytku z Systemami
ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP oraz ADVIA Centaur XPT

e Prosimy o zaprzestanie uzywania Kalibratora A o numerach serii wymienionych w Tabeli 1 razem
z testem FT4.

¢ Do kalibracji testu FT4 nalezy uzywac zestawow Kalibratora A o numerach serii z koncéwka 91
lub wyzszg.

¢ Prosimy o dokonanie przeglgdu posiadanych zapaséw tych produktéw oraz ocene
zapotrzebowania Panstwa laboratorium na zestawy zastepcze, a takze o przekazanie informacji
firmie Siemens, by firma mogta je zgtosi¢ odpowiednim organom.

e W ciggu 30 dni nalezy wypeic¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podjetej akcji naprawczej
zatgczony do niniejszego pisma.

o Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placowki zapoznat sie z tym pismem.
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Ujemne odchylenie w teScie FT4 podczas korzystania Kalibratora A o numerach serii z koricowkg 90

o Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczace zachorowan lub zdarzen
niepozgdanych majgcych zwigzek z produktami wymienionymiw Tabeli 1, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z lokalnym
przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

e Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium i przestanie go wszystkim
osobom, ktdre mogty otrzymac ten produkt.

Klienci korzystajacy z testu ADVIA Centaur FT4 przeznaczoneqo do uzytku z Systemami
ADVIA Centaur CP

o Wszystkie dostepne serie zestawdw Kalibratora A nadajg sie do uzytku z Systemami ADVIA
Centaur CP.

e W ciggu 30 dni nalezy wypeic¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podjetej akcji naprawczej
zatgczony do niniejszego pisma, nawet jezeli korzystajg Panstwo wytgcznie z Systemu ADVIA
Centaur CP.

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

Dodatkowe informacje

Zaczynajac prace z Kalibratorem A o numerach serii z koncowkg 91 nalezy pamietac o tym, ze parametry
Kalibratora A z zestaw6w o numerach serii z koncowka 91 sg podobne parametréw Kalibratora A z
zestawdw o numerach serii z koncowkg 89, co wykazato badanie wewnetrzne.

Tabela 3. Procentowe odchylenie oznaczen FT4 w probkach pacjentéow (Kalibrator Az serii 91 w
poréwnaniu z Kalibratorem A z serii 89)

Stezenie FT4 Srednie odchylenie | Zakres odchylenia

od 0,89 ng/dL do 1,76 ng/dL

o 10, o
(od 11,5 pmolL do 22,7 pmollL) 1% od-1% do 4%

Dostepnos¢ produktow moze by¢ rézna w poszczegolnych krajach w zaleznosci od zmiennych wymogow
regulacyjnych. Ze wzgledu na lokalne przepisy, analizator ADVIA Centaur XPT nie jest dostepny we
wszystkich krajach.

ADVIA Centaur jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.

Siemens Healthcare Sp. z 0.0.

ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Opieki Serwisowe;j
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Ujemne odchylenie w teScie FT4 podczas korzystania Kalibratora A o numerach serii z koricowkg 90

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Ujemne odchylenie testu FT4 obserwowane podczas korzystania z Kalibratora A o
koncowka 90

numerach serii z

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje
dotyczgcg bezpieczenstwa stosowania CC 17-04.A.0US ze stycznia 2017 roku, przestang przez firme

Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgca ujemnego odchylenia wynikdw oznaczen
obserwowanego podczas korzystania z Kalibratora A o numerach serii z kohcéwkg 90

FT4

. Prosimy o

przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi. Wypemiony formularz nalezy
przestac¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics pod numer podany na dole strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej informag;ji
dotyczgcej bezpieczehstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

2. Czy uzywajg Panstwo testu FT4 w Systemach ADVIA Centaur/XP/XPT? Jezeli
tak, prosimy o odpowiedz na pytanie 3 ponizej. Jezeli nie, pytanie 3 nie ma
zastosowania.

3. Czy obecnie majg Panstwo u siebie jakikolwiek produkt, o ktérym mowa w
niniejszym pismie? Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy o sprawdzenie
stanu zapaséw.

Jezeli odpowiedz na powyzsze pytanie jest twierdzgca, prosimy o wypemienie
ponizszej tabeli w celu podania ilosci produktu w Panstwa laboratorium, ktérego
dotyczy ten problem, oraz zgdanej ilosci produktu zastepczego.

Tak O Nie [

Tak O Nie [

Tak O Nie [

Kalibrator A Usunieta ilo$é zapaséw wadliwego
Numer katalogowy / SMN / Seria produktu (o ile dotyczy)

llos¢ wymaganych
produktéow zastepczych

2 szt. w opakowaniu: numer katalogowy
04800646/SMN 10285903: Serie 07995A90, 08451A90,
16035A90, 32420A90, 43871A90, 59675A90, 62739A90

6 szt. w opakowaniu: numer katalogowy
04800735/SMN 10285904: Serie 07996A90, 21172A90,
27221A90, 4366A90, 63785A90

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Telefon:

Miasto: Wojewodztwo:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza pod numer 22 870 80 80
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