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Informacja na temat testu ADVIA Centaur Folate Assay

Z naszych danych wynika, ze mogliscie Panstwo otrzymac zestawy odczynnikéw ADVIA Centaur Folate
nalezgce do serii wymienionych w ponizszej tabeli.

Tabelal. Zestawy ADVIA Centaur Folate ReadyPack® z serii 071218

Opis Nr referencyjny Numer serii Data waznosci
zestawu

22288218
ADVIA Centaur Folate (100 testow) SMN 10310308 22296218
22907218

22289218

17.02. 2014
ADVIA Centaur Folate (500 testow) SMN 10325366 22297218

22535218

ADVIA Centaur Folate (500 testéw) SMN 10331250 22298218

ADVIA Centaur Folate (2500 testéw) | SMN 10340209 22299218

Przyczyny korekty

Siemens Healthcare Diagnostic prowadzi u klientéw akcje naprawczg, dotyczgca odczynnikéw ADVIA
Centaur® z serii wskazanych w Tabeli 1.

Spétka Siemens potwierdzita, ze w wypadku pewnej czesci zestawow Folate ReadyPacks® z numerami
serii konczgcymi sie na 218 wystepujg nieprawidtowosci podczas kalibraciji i/lub znaczgce ujemne
przesunigcia wynikow kontroli jakosci (QC) i wynikow pacjenta.

Jezeli kalibracja i wyniki QC dla zestawu sg prawidtowe, to uzyskane za jego pomocg wyniki badan
pacjentéw nie sg obarczone bledem. Tym niemniej, ze wzgledu na sporadyczny charakter tego
problemu, pomys$iny wynik kalibracji i kontroli jednego zestawu nie musi oznaczagé, ze pozostate zestawy
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Informacja na temat testu ADVIA Centaur Folate

z danej serii zachowuja sie w prawidtowy sposob. Problem ten ogranicza sie do zestawéw wymienionych
w Tabeli 1.

Zagrozenie dla zdrowia

Poziom kwasu foliowego w surowicy krwi i erytrocytach jest wykorzystywany do wykrywania
potencjalnych niedoboréw, mogacych wptywac na reakcje przenoszenia grup jednoweglowych. Takie
niedobory moga potencjalnie prowadzi¢ do podwyzszenia poziomu homocysteiny oraz, potencjalnie, do
anemii. Niedobdr kwasu foliowego jest rzadkim zjawiskiem ze wzgledu na suplementacje maki i wyrobow
macznych. State ujemne odchylenie wynikow moze potencjalnie prowadzi¢ do zastosowania dodatkowe;j
suplementacji witaminowej lub zmian w diecie.

Jezeli zestaw ReadyPack jest dotkniety tym problemem, nalezy oczekiwaé, ze wszystkie wyniki
uzyskane przy uzyciu danego opakowania bedg dawac¢ podobny ujemny btad systematyczny.
Dyrektor medyczny powinien zadecydowac, czy wskazane jest powtdrne przebadanie prébek
pacjentow, ktore daty wyniki ponizej przedziatu referencyjnego. Powtdrzenie badan nie jest
konieczne, jezeli wyniki pacjentdéw mieszczg sie w przedziale referencyjnym lub powyzej niego.

Dziatania wymagane od klienta

o Jezeli dysponujecie Panstwo inng serig testu ADVIA Centaur Folate lub inng metoda
badania, wszystkie badania kwasu foliowego nalezy wykona¢ za pomocg odczynnika
ADVIA Centaur Folate z innej serii lub inng metoda.

o Jezeli Panstwa laboratorium posiada tylko zestawy ADVIA Centaur Folate z numerem serii
o koncoéwce 218, w celu uzyskania prawidtowych wynikéw nalezy zastosowaé ponizsze
kroki:

o Jezeli Panstwa laboratorium ustala wtasne przedziaty kontrolne dla kwasu foliowego, to
przy rozpoczynaniu kazdego opakowania nalezy wykona¢ wielopoziomowg kontrole,
przy czym co najmniej dla jednej kontroli warto$¢ zadana ma wynosi¢ >6 ng/mL (13,59
nmol/L). Gdy wyniki kontrolne mieszczg sie w wyznaczonych przez Panstwa zakresach,
dane opakowanie moze by¢ stosowane do oznaczania prébek pacjentow. W
przeciwnym razie opakowanie nalezy wyrzucic.

o Jezeli Panstwa laboratorium stosuje przedziaty kontrolne wskazane przez dostawce
materiatow QC, to przy rozpoczynaniu kazdego opakowania nalezy wykonac kalibracje i
wielopoziomowa kontrole, przy czym co najmniej dla jednej kontroli wartos¢ zadana ma
wynosi¢ >6 ng/mL (13,59 nmol/L).

e W Podreczniku operatora lub pomocy online znajdg Panstwo instrukcje zlecania badan
kontroli dla konkretnego zestawu ReadyPack.

o Zestawy ReadyPack, dla ktérych kalibracja lub kontrola jakosci na ktorymkolwiek
poziomie sg nieprawidtowe, nie mogg byé uzywane do podawania wynikéw pacjentdw i
nalezy je usungg.

e Po otrzymaniu odczynnika z serii 0 numerze, ktory nie kohczy sie na 218, nalezy
natychmiast zastgpi¢ nim odczynnik z serii 218.

o Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, do ktérych mégt trafi¢ ten
produkt.

e Prosimy wypetni¢ i odesta¢ zatgczony formularz kontroli efektywnosci wymiany produktu.
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Informacja na temat testu ADVIA Centaur Folate

o Jezeli macie Panstwo jakiekolwiek pytania lub potrzebujecie dodatkowych informacii,
prosimy o kontakt ze swym lokalnym serwisem technicznym lub z dystrybutorem.

Przepraszamy za wszystkie niedogodnosci, jakie mogta spowodowac przedstawiona tu sytuacja.

ADVIA Centaur i ReadyPack sg znakami towarowymi Siemens Healthcare Diagnostics.
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Informacja na temat testu ADVIA Centaur Folate

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Informacja o tescie ADVIA Centaur Folate Assay

Niniejszy formularz kontrolny ma potwierdzi¢ odbiér zatgczonej waznej informacji dotyczacej
bezpieczenstwa stosowania produktu z lipca 2013, odnoszgcej sie do informacji o tescie ADVIA Centaur
Folate Assay. Prosimy przeczytac ponizsze pytanie i zaznaczy¢ wtasciwg odpowiedz. Wypetniony
formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics na numer podany u dotu strony.

Czy obecnie macie Panstwo u siebie ktérys z produktéw wskazanych w .

) ’ L S aheee - Tak [ | Nie []
tej informac;ji? (Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy sprawdzic¢ stan

zapasow.)

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Wielkos¢ usunietego | Numer serii usunietego zestawu llos¢ wymagajaca wymiany
zestawu
Stanowisko: Przesta¢ na numer
rachunku:
Instytucja: Numer seryjny
analizatora:
Ulica:
Miasto: Wojewddztwo: Tel.:

Wypetniony formularz prosimy przesta¢ faksem do lokalnego Serwisu Technicznego.

Faks 22 870 80 80

Siemens Sp. z 0.0.

Ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
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