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ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® CP

Zmiennos¢ zestawéw ReadyPack dla testu Troponin | Ultra

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

Tabela 1. Produkt przeznaczony do uzytku z systemami ADVIA Centaur, ktérego dotyczy
ten problem

Numer Zestawy o
Test Numer SMN numerach serii Data waznosci
katalogowy .
z koncowka
02789602 10317708 078 18 lipca 2014 roku
7 77 )
(100 testéw) | (100 testow) 078 18 lipca 2014 roku
TNI-Ultra 082 27 wrzesnia 2014 roku
02790309 10317790 :
083 29 listopada 2014 rok
(500 testéw) | (500 testow) 'sTop u
084 28 grudnia 2014 roku

Przyczyna akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita, po przeprowadzeniu wewnetrznej kontroli
serii 084, ze odczynnik z fazg statej w niektorych zestawach ADVIA Centaur Tnl-Ultra
ReadyPacks® o numerze serii 084 ma ciemniejszy kolor, i jego stosowanie moze prowadzié do
btednych wynikéw kontroli oraz btednych wynikéw pacjentéw.

Jako $rodek ostroznosci, niniejsza akcja naprawcza ma zastosowanie do wszystkich
dotychczasowych serii wymienionych w Tabeli 1. Produkt moze by¢ w dalszym ciggu uzywany
zgodnie z instrukcjami podanymi ponize;j.

Problem ten dotyczy platform ADVIA Centaur / ADVIA Centaur XP oraz ADVIA Centaur CP.

Zagrozenie dla zdrowia

Firma Siemens szacuje, ze problem ten dotyczy 0,2% zestawdw ReadyPack. Odchylenie, ktére
wystepuje w tych zestawach, jest mozliwe do zauwazenia w materiatach do kontroli jakosci na
poziomie niskim. Mozliwe sg trzy scenariusze nieprawidtowego przebiegu testu z zestawéw
ReadyPack dotknietych tym problemem:

) W przypadku kalibracji oraz oznaczania prébek przy uzyciu tego samego zestawu
ReadyPack, zwiekszona nieprecyzja moze wptyng¢ na wyniki wielokrotnych oznaczen
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Zmiennos$¢ zestawu Ultra ReadyPack do ilosciowego oznaczania poziomu troponiny

prébki o stezeniu w poblizu 99-tego percentyla. Moze to opdzni¢ wykrycie niedokrwienia
jezeli wskutek nieprecyzyjnosci nieznacznie podwyzszone wyniki oznaczenh nie zostang
potwierdzone.

Jezeli wadliwy zestaw ReadyPack jest uzywany na analizatorze skalibrowanym przy
uzyciu zestawu ReadyPack wolnego od wad, moze to spowodowac odchylenie
dodatnie. Wynik tego odchylenia bytby widoczny w kontroli jakosci przy stezeniui w
poblizu 99-tego percentyla i bytby oczywisty. Gdyby odchylenie nie zostato wykryte w
KJ, wyniki pacjentéw ponizej, ale blisko 99-tego percentyla mogtyby zostac¢ uznane za
wyniki powyzej 99-tego percentyla.

Jezeli zestaw ReadyPack wolny od wad jest uzywany na analizatorze skalibrowanym
przy uzyciu wadliwego zestawu ReadyPack, moze to spowodowaé odchylenie ujemne.
Takie odchylenie bytoby bardzo wyraznie widoczne w materiatach do kontroli jakosci
niskiego lub sredniego poziomu. Odchylenie to moze spowodowacé, ze wynik pacjenta
lub wynik KJ o wartosci ponizej 0,3 ng/mL (ug/L) zostanie uznany za wynik ponizej 99-
tego percentyla. Jezeli KJ nie jest wykonywana przy kazdej zmianie zestawu
ReadyPack, a wedtug rutynowego harmonogramu, przesuniecie w KJ bytoby
wystarczajgco wyrazne, aby spowodowac koniecznos¢ weryfikacji wynikéw pacjentéw
wygenerowanych przed uzyskaniem btedu w KJ.

Jezeli KJ wykaze przesuniecie wynikéw, nalezy rozwazy¢ zweryfikowanie wczesniejszych
wynikow pacjentéw uzyskanych przy uzyciu zestawdéw ReadyPack. Zgodnie instrukcjami
podanymi ponizej nalezy skalibrowa¢ kazdy zestaw ReadyPack. Nalezy przestrzegac
wytycznych dotyczacych przechowywania prébek oraz stabilnosci, ktore sg zawarte w instrukciji
uzytkowania (IFU).

Dziatania, ktoére powinien podja¢ Klient

Nie nalezy umieszczac¢ jednorazowo wiecej niz jednego zestawu TNI-Ultra ReadyPack w
analizatorze.

Po umieszczeniu kazdego zestawu ReadyPack w systemie, nalezy skalibrowaé zestaw
ReadyPack oraz przeprowadzi¢ kontrole jakosci, by zapewni¢ doktadnosé wynikéw
kontroli jako$ci oraz wynikéw pacjentéw.

Wyniki Tnl-Ultra pacjentoéw sg akceptowalne pod warunkiem ze kalibracja przebiegnie
pomysinie, a wyniki kontroli jakosci sg prawidtowe.

W przypadku otrzymania zestawdw o numerach serii z koncowkg 086 lub wyzszg,
kalibracja kazdego zestawu ReadyPack NIE jest wymagana. Przedziaty kalibracji
podano w instrukcji uzytkowania dotgczonej do testu.

Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze Dyrektora medycznego Panstwa placowki.

W ciggu trzydziestu (30) dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ zatgczony do niniejszego pisma
formularz sprawdzajgcy efektywnosc podjetej akcji naprawcze;j.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktére mogty otrzymac ten produkt.
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Zmiennos$¢ zestawu Ultra ReadyPack do ilosciowego oznaczania poziomu troponiny

Przepraszamy za niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan prosimy
o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z lokalnym przedstawicielem serwisu
pomocy technicznej firmy Siemens.

Siemens Healthcare Diagnostics
511 Benedict Ave.

Tarrytown, NY 10591
www.siemens.com/diagnostics

ADVIA Centaur oraz ReadyPack sg znakami towarowymi firmy Siemens Healthcare
Diagnostics.
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Zmiennos$¢ zestawu Ultra ReadyPack do ilosciowego oznaczania poziomu troponiny

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Zmienno$¢ zestawow ReadyPack dla testu Troponin | Ultra

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong waznag
informacje dotyczacg bezpieczehstwa stosowania 10818631 Zmiana A z maja 2014 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgcg zmiennosci zestawu Ultra
ReadyPack do ilosciowego oznaczania poziomu troponiny. Prosimy o przeczytanie pytania i
zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi. Wypetniony formularz nalezy przestaé faksem do Siemens
Healthcare Diagnostics na numer faksu podany na dole strony.

Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak [ ] Nie [ |
informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w
tym piSmie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:

Miejscowosc: Wojewodztwo:

Wypetniony formularz prosimy przesta¢ pod numer 22 870 80 80

W przypadku pytan prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Serwisowej Siemens — Dziat Pomocy
Technicznej pod numerem telefonu: 22 870 88 80, 0 800 120 133 lub z lokalnym
przedstawicielem dziatu wsparcia technicznego.
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