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Atellica® Solution
ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® XPT
ADVIA Centaur® CP

Ujemne odchylenie wynikéw oznaczen kortyzolu w moczu w systemach Atellica IM oraz
ADVIA Centaur

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

Zestawy Termin Data
Niepowtarzalny kod identyfikacyjny " waznosci produkcji
Test Numer SMN wyrobu (UDI) Zsel° | (RRRR- | (RRRR-
MM-DD) MM-DD)
(01)00630414598659(10)50732343(17)20230707 | 50732343
(01)00630414598659(10)50733343(17)20230707 | 50733343 2023/07/07 | 2022/04/07
Atellica IM Cortisol (01)00630414598659(10)88975345(17)20230930 | 88975345 | 2023/09/30 | 2022/06/30
50T 10995538
(01)00630414598659(10)29106347(17)20240103 | 29106347 | 2024/01/03 | 2022/10/03
(01)00630414598659(10)29107347(17)20240103 29107347 2024/01/03 | 2022/10/03
lub wyzszym
(01)00630414598642(10)50734343(17)20230707 | 50734343 | 2023/07/07 | 2022/04/07
Atellica IM Cortisol (01)00630414598642(10)88974345(17)20230930 | 88974345 | 2023/09/30 | 2022/06/30
250T 10995537
(01)00630414598642(10)29105347(17)20240103 29105347 2024/01/03 | 2022/10/03
lub wyzszym
(01)00630414602943(10)49741344(17)20230707 | 49741344 | 2023/07/07 | 2022/04/07
(01)00630414602943(10)07241346(17)20230930 | 07241346 | 2023/09/30 | 2022/06/30
ADVIA Centaur 10994924
Cortisol 50T - (01)00630414602943(10)88318346(17)20230930 | 88318346 | 2023/09/30 | 2022/06/30
(01)00630414602943(10)29109348(17)20240103 29109348 2024/01/03 | 2022/10/03
lub wyzszym
(01)00630414602950(10)49742344(17)20230930 | 49742344 | 2023/07/07 | 2022/04/07
ADVIA Centaur (01)00630414602950(10)88319346(17)20230930 | 88319346 | 2023/09/30 | 2022/06/30
. 10994926
Cortisol 250T
(01)00630414602950(10)29108348(17)20240103 29108348 2024/01/03 | 2022/10/03
lub wyzszym
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Ujemne odchylenie wynikéw oznaczen kortyzolu w moczu w systemach Atellica IM oraz ADVIA Centaur

Tabela 1. Produkty z systemu Atellica® Solution oraz ADVIA Centaur®, ktérych dotyczy ten
problem

Problem ten dotyczy wszystkich obecnych i przysztych serii testow do iloSciowego oznaczania
kortyzolu w systemach Atellica IM oraz ADVIA Centaur do czasu jego rozwigzania.

Przyczyna powiadomienia Klienta

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o problemie z produktem podanym w Tabeli 1
powyzej oraz przekazanie instrukcji dotyczgcych dziatan, ktére muszg zostac podjete przez
Panstwa laboratorium.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics Inc. potwierdzita obserwacje klientéw dotyczgce ujemnego
odchylenia wynikéw oznaczenh kortyzolu w prébkach moczu pacjentéw oraz w prébkach moczu
kontrolnego (QC), ktére sporadycznie wykraczajg poza dolng granice zakresu. Jak wskazano w
instrukcji obstugi, jezeli wyniki kontroli jakosci wykraczajg poza przypisane wartosci, wyniki
oznaczen nie moga by¢ podawane.

Badania przeprowadzone w celu poréwnania testow z serii zestawdw dotknietych i niedotknietych
tym problemem wykazaty ujemne odchylenie w przypadku prébek moczu (patrz Rysunek 1). Firma
Siemens prowadzi obecnie dochodzenie w celu ustalenia zrédtowej przyczyny tego odchylenia
ujemnego i pracuje nad przywroceniem dziatania testu w prébkach moczu.

Prosimy o zaprzestanie uzywania zestawdw o numerach serii podanych w Tabeli 1 lub wyzszych z
probkami moczu pacjentow do czasu kolejnego powiadomienia.

Problem ten NIE wptywa na probki surowicy i osocza, klienci mogg wiec nadal uzywaé testu do
oznaczania kortyzolu w tych rodzajach probek.

Zagrozenie dla zdrowia

W najgorszym przypadku istnieje mozliwos¢ uzyskania btednie zanizonych wynikdw oznaczen
kortyzolu w probkach moczu pacjentéw, co moze op6zni¢ réznicowg diagnostyke
hiperkortyzolizmu, takiego jak zespot Cushinga. Aby wyeliminowa¢ potencjalne skutki kliniczne,
nalezy przeanalizowac wyniki w korelacji z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi, wynikami
dodatkowych badan laboratoryjnych oraz wynikami powtérzonych badan.

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient

¢ Nalezy zaprzestaé¢ uzywania prébek moczu pacjentow z testami do ilosciowego oznaczania
kortyzolu przeznaczonymi do uzytku z systemami Atellica IM oraz ADVIA Centaur do czasu
kolejnego powiadomienia.

¢ Klienci mogg w dalszym ciggu uzywac probek surowicy i osocza z testami do oznaczania
kortyzolu w systemach Atellica IM oraz ADVIA Centaur.

e Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze dyrektora medycznego Panstwa placéwki w
celu ustalenia odpowiedniego sposobu postepowania, w tym w odniesieniu do wszelkich
wczesniej wygenerowanych wynikow, o ile dotyczy.

¢ W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajacy efektywnos¢ podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.
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Ujemne odchylenie wynikéw oznaczen kortyzolu w moczu w systemach Atellica IM oraz ADVIA Centaur

¢ Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chorob lub zdarzen
niepozadanych majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowa¢ sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens
Healthineers lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia
technicznego.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentac;ji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktére 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 Healthineers lub z lokalnym
przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia technicznego.

Dodatkowe informacje

Sto probek moczu zostato zbadanych przy uzyciu zestawow testu Atellica IM Cortisol z serii 0
numerach z koncéwkg 341 (niedotknietych tych problemem) oraz z koncéwkg 345 (dotknietych
tych problemem) w calym zakresie pomiarowym testu. Zaobserwowane procentowe réznice
(odchylenie) przedstawiono na Rysunku 1. Dane te sg reprezentatywne dla wszystkich aktualnych
serii testu Atellica IM. Przeprowadzone dochodzenie wykazato, ze w przypadku testow
przeznaczonych do uzytku z systemami ADVIA Centaur XP/XPT i ADVIA Centaur procentowa
réznica jest mniejsza, jednak sg one rowniez objete tg akcjg naprawczg, poniewaz odczynniki dla
obu platform produkowane sg z tych samych materiatow.

Rysunek. 1. Wykres przedstawiajgcy procentowe réznice — zestawy testow do oznaczania kortyzolu
w systemie Atellica IM o numerach serii z koncéwka 345 w poréwnaniu z zestawami o numerach serii
z koncowka 341

Zestawy testow Atellica IM Cortisol (COR) z serii 0 numerach z koncéwka 341 (ug/dL)

Atellica IM Cortisol (COR) Kit Lot ending in 341 Dose (ug/dL)

Atellica IM Cortisol (COR) Kit Lot ending in 341 Dose (nmol/L)

Zestawy testow Atellica IM Cortisol (COR) 341 (nmol/L)
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Ujemne odchylenie wynikéw oznaczen kortyzolu w moczu w systemach Atellica IM oraz ADVIA Centaur

Systemy Atellica Solution oraz ADVIA Centaur sg znakami towarowymi firmy Siemens Healthcare
Diagnostics Inc.

Numer SRN wytwoércy posiadajgcego prawa do wyrobu: US-MF-000016560
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Ujemne odchylenie wynikéw oznaczen kortyzolu w moczu w systemach Atellica IM oraz ADVIA Centaur

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Ujemne odchylenie wynikdw oznaczen kortyzolu w moczu w systemach Atellica IM oraz ADVIA Centaur

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczacg
bezpieczenstwa stosowania AIMC 23-07.A.0US z marca 2023 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare
Diagnostics, zatytutowang ,Ujemne odchylenie wynikow oznaczen kortyzolu w moczu w systemach Atellica IM oraz
ADVIA Centaur”. Prosimy o przeczytanie pytania i zaznaczenie wasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrécenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjg zamieszczong
na dole tej strony.
Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej informacji Tak [ Nie [J

dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:

Instytucja: Numer seryjny urzadzenia:
Ulica:

Miasto: Wojewoddztwo:

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza pocztg elektroniczng na adres:
medycyna.pl@siemens-healthineers.com

Lub przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer 22 870 80 80

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia
technicznego.

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
Tel.0800 120 133 - Centrum Operacyjne Serwisu
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