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ADVIA Centaur ®
ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® XPT

ADVIA Centaur Kalibrator E - odchylenie miedzy seriami przy kalibracji
Testosteronu

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

Tabela. 1 Produkty ADVIA Centaur, ktérych dotyczy ten problem

Test y Numer Numer SMN Nu m.(.ar Data waznosci
atalogowy serii

87226A42 9 maja 2016 roku

55811A42 9 maja 2016 roku

53650A42 9 maja 2016 roku

04634452 53624A42 9 maja 2016 roku
(2-pak) 10309079 15612A43 27 listopada 2016 roku
17909A43 27 listopada 2016 roku
22868A43 27 listopada 2016 roku
45084A43 27 listopada 2016 roku

86344A42 9 maja 2016 roku

55437A42 9 maja 2016 roku

Kalibrator E 54801A42 9 maja 2016 roku

53651A42 9 maja 2016 roku

04634762 10321075 53625A42 9 maja 2016 roku
(6-pak) 15610A43 27 listopada 2016 roku
18375A43 27 listopada 2016 roku
24990A43 27 listopada 2016 roku
38988A43 27 listopada 2016 roku

04636889 . 91005A42 9 maja 2016 roku

(6-pak, materiat | 10335532 | 53598245 9 maja 2016 roku

referencyjny)
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ADVIA Centaur Kalibrator E — odchylenie miedzy seriami przy kalibracji Testosteronu

Przyczyna akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics potwierdzita wystepowanie odchylenia miedzy seriami
dla kalibratora E podczas kalibracji testu ADVIA Centaur Testosteron.

Z przeprowadzonych badan wewnetrznych wynika, co nastepuje:

 Srednie odchylenie dodatnie 17% dla catego zakresu testu kalibrowanego przy uzyciu
Kalibratora E z zestawdw o numerach serii z kohcdwka 42 w poréwnaniu z wartosciami
uzyskanymi na podstawie krzywej wzorcowej.

« Srednie odchylenie ujemne 7% dla catego zakresu testu kalibrowanego przy uzyciu
Kalibratora E z zestawdw o numerach serii z kohcowka 43 w poréwnaniu z wartosciami
uzyskanymi na podstawie krzywej wzorcowej.

o Dodatnie odchylenie Kalibratora E z zestawdw o numerach serii z koncowkag 42
wzgledem krzywej wzorcowej w poréwnaniu z uiemnym odchyleniem Kalibratora E z
zestawow o numerach serii z koncéwka 43 wzgledem krzywej wzorcowej jest gtdwnym
czynnikiem powodujgcym ujemne odchylenie pomiedzy warto$ciami uzyskanymi przy
uzyciu Kalibratora E z zestawow o numerach serii z koncowka 42 oraz Kalibratora E z
zestawow o numerach serii z koncoéwka 43.

Odchylenie kalibratoréw wzgledem krzywej wzorcowej zostato skorygowane przy uzyciu
Kalibratora E z zestawdw o numerach serii z koncéwka 44. Dodatkowe dane przedstawiono na
Rysunkach 1i 2 oraz w Tabeli 2.

Problem ten nie ujawnia sie w analizatorach ADVIA Centaur CP.

Kalibrator E jest rowniez uzywany do kalibracji testow ADVIA Centaur® Kortyzolu i ADVIA
Centaur® Progesteron, ale przebieg tych testow jest prawidtowy.

Zagrozenie dla zdrowia

Zagrozenie dla zdrowia wskutek tego problemu jest znikome. Odchylenia obserwowane w
catym zakresie testu nie wplywajg na postepowanie kliniczne z pacjentami, ktérzy sg poddawani
badaniom pod katem zaburzen androgenowych lub kastracji chemicznej. Firma Siemens nie
zaleca retrospektywnej analizy wczes$niej uzyskanych wynikéw.

Dziatania, ktore powinien podja¢ Klient
e Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placowki zapoznat sie z tym pismem.

¢ Klienci mogg w dalszym ciggu kalibrowac testy do iloSciowego oznaczania testosteronu
w systemie ADVIA Centaur CP oraz testy do iloSciowego oznaczania kortyzolu i
progesteronu w dowolnym systemie ADVIA Centaur przy pomocy Kalibratora E z
zestawow o numerach serii z koncéwka 42 oraz 43.

¢ Klienci korzystajgcy z testow do ilosciowego oznaczania testosteronu w systemach
ADVIA Centaur/ADVIA Centaur XP/ADVIA Centaur powinni korzysta¢ z zestawéw
Kalibratora E o numerach serii z koncéwkg 44 lub wyzsza.
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ADVIA Centaur Kalibrator E — odchylenie miedzy seriami przy kalibracji Testosteronu

¢ Prosimy o zapoznanie sie z informacjami przedstawionymi w niniejszym pismie w
punkcie Dodatkowe Informacje.

o W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ 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, ktore mogty otrzymacé ten produkt.

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.

Dostepnos$¢ produktéw moze by¢ réozna w poszczegodlinych krajach w zaleznosci od zmiennych
wymogow regulacyjnych. Ze wzgledu na lokalne przepisy, analizator ADVIA Centaur XPT nie
jest dostepny we wszystkich krajach.
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ADVIA Centaur Kalibrator E — odchylenie miedzy seriami przy kalibracji Testosteronu

Informacje dodatkowe

Na Rysunku 1 oraz Rysunku 2 przedstawiono dane dotyczgce regres;ji liniowej, ktére

poréwnujg zestawy Kalibratora E z serii kohczacych sie liczbami 42, 43 oraz 44 z krzywa
wzorcowa. Dane zostaty wygenerowane przy uzyciu odczynnikéw ADVIA Centaur
Testosteron z serii 0 numerach z koncéwkami 176, 179 oraz 180. (Rysunek 1 przedstawia

dane w jednostkach masy, a Rysunek 2 w jednostkach Sl.)

Rysunek 1: Poréwnanie metod pomiedzy seriami kalibratora oraz krzywa

wzorcowg (wyniki iloSciowego oznaczania testosteronu w ng/dL)
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ADVIA Centaur Kalibrator E — odchylenie miedzy seriami przy kalibracji Testosteronu

Rysunek 2: Poréwnanie metod pomiedzy seriami kalibratora oraz krzywa wzorcowg
(wyniki ilosciowego oznaczania testosteronu w nmol/L)
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Tabela 2 przedstawia srednie odchylenia pomiedzy seriami kalibratora oraz krzywymi
wzorcowymi dla réznych zakreséw oznaczanych wartosci.

Tabela. 2 Srednie odchylenia pomiedzy seriami kalibratora oraz krzywymi

wzorcowymi
Wszystkie 30 - 80 ng/dL Powyzej 100 ng/dL
wartosci | (1,04 — 2,78 nmol/L) (3,47 nmol/L)

CE44 vs CE42 -17% -22% -9%

CE44 vs CE43 3% -1% 9%

CE43 vs CE42 -20% -21% -17%
CE44 vs krzywa wzorcowa -4% -6% -2%
CEA43 vs krzywa wzorcowa -T1% -5% -10%
CE42 vs krzywa wzorcowa 17% 20% 8%

Wartosci kontroli jako$ci zostaty ocenione i skorygowane. Poprawione wartosci kontrolne sg
dostepne na stronie internetowej Bio-Rad pod adresem QCnet.com.
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ADVIA Centaur Kalibrator E — odchylenie miedzy seriami przy kalibracji Testosteronu

o Kalibrator E o numerach serii z koncowkg 43 lub wyzszg powinien by¢ stosowany z
materiatem do krzywej wzorcowej z serii 0 numerze 07767.

ADVIA Centaur jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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ADVIA Centaur Kalibrator E — odchylenie miedzy seriami przy kalibracji Testosteronu

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ (CC 16-07)
ADVIA Centaur Kalibrator E - -odchylenie miedzy seriami przy kalibracji Testosteronu

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje
dotyczacg bezpieczenstwa stosowania CC 16-07.A.0US z lutego 2016 roku, przestang przez firme Siemens
Healthcare Diagnostics, dotyczaca odchylenia miedzy seriami przy kalibracji Testosteronu przy uzycia
Kalibratora E w systemie ADVIA Centaur. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie
wiasciwej odpowiedzi. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics na
numer faksu podany na dole strony.

1.Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w informacji o pilnym Tak [ Nie [
dziataniu naprawczym dotyczgcym wyrobu medycznego, przedstawione w
niniejszym pismie?

2.Czy obecnie majg Panstwo u siebie jakikolwiek produkt, o ktérym mowa w Tak [ Nie [
niniejszym pismie? Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy o sprawdzenie
stanu zapasow.

Jezeli odpowiedz na drugie pytanie jest twierdzgca, prosimy o wypetnienie ponizszej tabeli w celu
podania posiadanej ilosci produktu, ktérego dotyczy ten problem, oraz zgdanej ilosci produktu

zastepczego.
Usunieta ilo$é Wymagana ilo$é
Opis produktu zapasow produktow
Numer katalogowy produktu /SMN /Seria wadliwego zastepczych
produktu Wymagany produkt

04634452 (2-pak) Serie 87226A42;55811A42; 53650A42; 53624A42;
15612A43; 17909A43; 22868A43; 45084A43.
04634762 (s) Serie 86344A42; 55437A42; 54801A42; 53651A42;
53625A42; 15610A43; 18375A43; 24990A43; 38988A43
04636889 (6-pak, materiat referencyjny) Serie 91005A42; 53698A42

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:

Ulica:

Miasto: Wojewddztwo:

Telefon: Kraj:

Wypetniony formularz prosimy przesta¢ pod numer 22 870 80 80

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 Serwisowej
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