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Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania
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ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® XPT
ADVIA Centaur® CP

Poréwnanie metod dla testu Tnl Ultra pomiedzy systemem ADVIA Centaur CP a
systemami ADVIA Centaur/ ADVIA Centaur XP/ ADVIA Centaur XPT

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

Tabela 1. Produkty z systemoéw ADVIA Centaur, opisane w tym dokumencie:

Test Numer SMN | Numer serii
ADVIA Centaur Tnl-Ultra 10317708 Zestawy z serii 0 numerach z koncéwkami
100 testéw 088, 089, 090, 091, 093 oraz 094 oraz z
wszystkich kolejnych serii do czasu
ADVIA Centaur Tnl-Ultra wyeliminowania tego problemu oraz
10317709 . X o
500 testow wydania nastepnego powiadomienia.

Przyczyna akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics stwierdzita odchylenie pomiedzy systemami dla testu
Tnl-Ultra™ w analizatorach ADVIA Centaur® CP, ADVIA Centaur/ ADVIA Centaur XP/ ADVIA
Centaur XPT. Systemy ADVIA Centaur CP generujg nizsze wyniki niz systemy ADVIA Centaur/
ADVIA Centaur XP/ ADVIA Centaur XPT. Firma Siemens podejmuje energiczne dziatania, by
ustali¢ przyczyne tego problemu.

Zaobserwowany problem dotyczy uzytkownikow, ktérzy wykonujg test Tnl-Ultra™
naprzemiennie w systemach ADVIA Centaur CP oraz w systemach ADVIA Centaur/ ADVIA
Centaur XP/ ADVIA Centaur XPT. Niniejsze powiadomienie nie dotyczy uzytkownikéw, ktorzy
wykonujg badania wytgcznie w systemie ADVIA Centaur/ ADVIA Centaur XP/ ADVIA Centaur
XPT lub wytagcznie w systemie ADVIA Centaur CP.

Zaobserwowane réznice pomiedzy wartosciami troponiny w systemach ADVIA Centaur CP oraz
w systemach ADVIA Centaur/ADVIA Centaur XP/ADVIA Centaur XPT stajg sie bardziej
wyrazne wraz ze wzrostem stezenh. Nachylenia stwierdzone w poréwnaniu metod dla
odczynnikow z wielu serii (zestawy z serii z koncowkami 088, 089, 090, 091, 093 oraz 094)
podczas oznaczania probek pacjentéow z zakresu od 0,01 ng/mL (pg/L) do 50,0 ng/mL (ug/L)
wynosity od 0,58 do 0,71, w zaleznosci od serii. Jak wynika z Tabeli 2, réznica jest najbardziej
widoczna przy stezeniach troponiny znacznie powyzej 99. percentyla. W Tabeli 2 przedstawiono
Srednie roznice bezwzgledne oraz mediane roznic bezwzglednych dla catego zakresu testu.
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Poréwnanie metod dla testu Tnl Ultra pomiedzy systemem ADVIA Centaur CP a systemami
ADVIA Centaur/ ADVIA Centaur XP/ ADVIA Centaur XPT

Wewnetrzne dochodzenie przeprowadzone przez firme Siemens potwierdzito, Zze problem ten
nie wptywa na kliniczng uzytecznos¢ testu na poziomie 99. percentyla dla oséb zdrowych (0,02
- 0,06 ng/mL (ug/L).

Tabela 2. Bezwzgledne réznice pomigdzy systemami (systemy ADVIA Centaur CP w
poréwnaniu z systemami ADVIA Centaur/ADVIA Centaur XP/ADVIA Centaur

XPT)
Zakres testu Srednia réznica Mediana réznicy
(ng/mL; pg/L) bezwzgledna bezwzglednej
0,02 oraz 0,06 -0,01 -0,01
0,07 oraz 0,1 -0,02 -0,02
0,11 oraz 0,19 -0,04 -0,03
0,2 oraz 1,09 -0,18 -0,17
1,1 oraz 5,0 -1,18 -1,14
>5,0 -8,66 -9,21

99. percentyl zostaje utrzymany zaréwno w systemach ADVIA Centaur/ ADVIA Centaur XP/
ADVIA Centaur XPT, jak i w systemach ADVIA Centaur CP.

Zagrozenie dla zdrowia

Ryzyko poniesienia szkody jest niezwykle niskie i ogranicza sie do laboratoriéw, ktore
naprzemiennie korzystajg z analizatoréw ADVIA Centaur CP oraz analizatoréw ADVIA Centaur/
ADVIA Centaur XP/ ADVIA Centaur XPT podczas wykonywania seryjnych oznaczen poziomu
troponiny, gdy wartosci troponiny sg powyzej 99. percentyla i wynoszg okoto 0,07 — 0,20
ng/mL(pg/L) . Réznica w tym przypadku moze wynikaé z ewentualnych réznic pomiedzy
systemami ADVIA Centaur CP oraz systemami ADVIA Centaur/ ADVIA Centaur XP/ ADVIA
Centaur XPT, a nie z rzeczywistej zmiany wartosci troponiny. W innych sytuacjach, potencjalne
skutki kliniczne sg ograniczone dzieki seryjnym oznaczeniom poziomu troponiny wykonywanym
w celu wykrycia tendencji wzrostowych lub spadkowych oraz/lub dzieki innym kryteriom, ktore
gwarantujg ponowne wykonanie oznaczen w przypadku podwyzszonego poziomu troponiny.
Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wcze$niej uzyskanych wynikow w zwigzku z
tym problemem.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient
¢ Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze dyrektora medycznego Panstwa placowki.

o Uzytkownicy mogg w dalszym ciggu wykorzystywac test ADVIA Centaur Tnl-Ultra do
raportowania wynikéw pacjentow w systemach ADVIA Centaur/ ADVIA Centaur XP/
ADVIA Centaur XPT oraz ADVIA Centaur CP. Dla wartosci mieszczgcych sie w zakresie
99-tego percentyla (od 0,02 do 0,06 ng/mL(pg/L) na potrzeby pomiaréw seryjnych
mozna wymiennie wykonywac oznaczenia w systemach ADVIA Centaur/ ADVIA Centaur
XP/ ADVIA Centaur XPT oraz ADVIA Centaur CP.

e Uzytkownicy powinni zwréci¢ uwage na to, ze dla warto$ci znacznie wyzszych od 99-
tego percentyla, obserwowane bedg réznice pomiedzy systemami ADVIA Centaur CP
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Poréwnanie metod dla testu Tnl Ultra pomiedzy systemem ADVIA Centaur CP a systemami
ADVIA Centaur/ ADVIA Centaur XP/ ADVIA Centaur XPT

oraz ADVIA Centaur/ ADVIA Centaur XP/ ADVIA Centaur XPT, i powinni uwzglednic te
réznice przy interpretowaniu wynikow.

o W ciggu 30 dni nalezy wypetnic¢ i odestac¢ formularz sprawdzajgcy efektywnosé podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktére mogty otrzymacé ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace 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

Dostepnos¢ produktéw moze byc¢ rézna w poszczegdlnych 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.
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Poréwnanie metod dla testu Tnl Ultra pomiedzy systemem ADVIA Centaur CP a systemami
ADVIA Centaur/ ADVIA Centaur XP/ ADVIA Centaur XPT

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
(CC 15-12)

Nachylenie krzywej poréwnania metody dla testu ADVIA Tnl Ultra w systemach ADVIA Centaur
CP oraz w systemach ADVIA Centaur/ADVIA Centaur XP/ADVIA Centaur XPT

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczenstwa stosowania PQC CC 15-12.A.0US z maja/czerwca 2015
roku, przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczacg nachylenia krzywej
poréwnania metody dla testu w systemach ADVIA Centaur CP oraz w systemach ADVIA
Centaur/ADVIA Centaur XP/ADVIA Centaur XPT. Prosimy o przeczytanie pytania i zaznaczenie
wiasciwej 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 [ Nie [
informaciji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w
tym pismie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Instytucja:
Numer seryjny analizatora: Ulica:

Miasto: Wojewddztwo:
Telefon:

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 Serwisowej
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