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ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® CP
ADVIA Centaur® XPT

Test ADVIA Centaur Progesterone — odczynniki serii z koncéwka 268

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

Tabela 1. Produkty ADVIA Centaur, ktorych dotyczy niniejsza informacja

Kod Numer Numer serii Data
Test Numer SMN ..
testu katalogowy zestawu waznosci
02382928 42564268
(1szt.w 10310305 42621268 22 maja 2015 .
opakowaniu) 43834268
01586287 42565268
’SDV'A Centaur | ppGe | (5szt. w 10315522 42624268 22 maja 2015 .
rogesteron opakowaniu) 43538268
02177364 42590268
(5szt. w 10333111 43742268 22 maja 2015 .
opakowaniu) 44847268

Przyczyna akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita wysokie odchylenie wynikow -
przekraczajgce 30 ng/mL (95,4 nmol/L) w poréwnaniu z krzywg wzorcowg - podczas
korzystania z zestawéw ADVIA Centaur® Progesteron o numerach serii podanych w Tabeli 1.
Wysokie odchylenie moze powodowac, ze probki surowicy z wynikami powyzej 60 ng/mL (190,8
nmol/L) uzyskanymi bez rozcienczenia, po rozcienczeniu beda sie miesci¢ w zakresie testu (z
uwzglednieniem wspétczynnika rozcienczenia). Dla probek powyzej 30 ng/mL (95,4 nmol/L)
uzytkownicy mogg zaobserwowacé sredni odzysk rozcienczenia wynoszacy od 48,3% do
105,0%.

Prébki (nierozcienczone i rozcienczone) o wartosciach ponizej 30 ng/mL (95,4 nmol/L) nie
wykazujg tego odchylenia.

Problem ten dotyczy wytacznie zestawdw do oznaczania poziomu progesteronu o numerach
serii z koncowka 268 przeznaczonych do uzytku z Systemami ADVIA Centaur.
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ADVIA Centaur Progesterone — odczynniki serii z koncowkg 268

Zagrozenie dla zdrowia

Dodatnie odchylenie w probkach powyzej 30 ng/mL (95,4 nmol/L) nie stwarza zagrozenia dla
zdrowia. Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikow.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

Klienci mogg w dalszym ciggu korzysta¢ z odczynnikéw ADVIA Centaur Progesteron o
numerach serii z koncéwkg 268.

Aby zmniejszy¢ odchylenie w prébkach pacjentow, ktére zaobserwowano w zestawach o
numerach serii z koncowka 268, probki powyzej 30 ng/mL (95,.4 nmol/L) muszg byé
rozcienczane. Probki o wartosciach ponizej 30 ng/mL (95,4 nmol/L) lub zestawy o innych
numerach serii nie wymagajg podjecia specjalnych dziatan. W Podreczniku Operatora
Systemu ADVIA Centaur zawarte wskazowki dotyczgce ustawienia punktu rozcienczenia
testu — stezenia, powyzej ktorego prébki bedg automatycznie rozcienczane.

Prosimy o dalsze przestrzeganie zalecen zawartych w waznej informaciji dotyczace;j
bezpieczenstwa stosowania 10819674, Zmiana A (Informacje dotyczgce kalibratora E do
Systemow ADVIA Centaur) z wrzesnia 2014 roku.

W ciggu 30 dni nalezy wypehic¢ i odestac¢ zatgczony do niniejszego pisma formularz
sprawdzajgcy efektywnosc podjetej akcji naprawczej.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentac;ji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktére mogty otrzymadé ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens .

ADVIA Centaur jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.
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ADVIA Centaur Progesterone — odczynniki serii z koncowkg 268

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Zestawy do oznaczania poziomu progesteronu o numerach serii z korncéwka 268 przeznaczone
do uzytku z Systemami ADVIA Centaur (CC 15-05)

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczehstwa stosowania 11219615, Zmiana A ze styczen/luty 2015
roku, przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgcg testu ADVIA Centaur
Progesterone — odczynnikow serii z korncdwkg 268. Prosimy o przeczytanie pytania i
zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi. Wypetniony formularz nalezy przestaé faksem do Siemens
Healthcare Diagnostics pod numer podany na dole strony.

Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak O Nie O
informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym
pismie?

Nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Miasto:

Telefon: Wojewddztwo:

Wypetniony formularz prosimy przestaé¢ faksem do 022 870 80 80

Siemens Sp. z 0.0.

Ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 233 - Centrum Opieki Serwisowe;j
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