Nieprawidfowa kalibracja testow do oznaczania frakcji wolnej antygenu sterczowego (fPSA)
na analizatorach Atellica IM oraz ADVIA Centaur XP/XPT
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Nieprawidtowa kalibracja testow do oznaczania frakcji wolnej antygenu
sterczowego (fPSA) na analizatorach Atellica IM oraz ADVIA Centaur XP/XPT

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

Tabela 1. Produkty Atellica® IM oraz ADVIA Centaur®, ktérych dotyczy problem

Data pierwszej

Data uptywu

Zestgw z dystrybuciji terminu
Nazwa produktu Numer SMN serii o s e
Aumerze (RRRR-MM-DD) waznosci
(RRRR-MM-DD)
37609A24 2019-10-17
Atellica IM Kalibrator do 64146A24 2019-12-23 2021-09-13
oznaczania frakcji wolnej 10995578 10305A24 2020-06-02
PSA (fPSA) (2 Pack) 57738A24 2020-08-04
73056A24 2020-09-16
54529A25 2019-12-02
ADVIA Centaur Kalibrator 69824A25 2020-01-03
do oznaczania frakciji 2021-09-13
wolnej PSA (fPSA) (2 10361919 95909A25 2020-03-09
Pack) 29443A25 2020-05-18
54988A25 2020-08-03

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o problemie z produktem podanym w
Tabeli 1 powyzej oraz przekazanie instrukcji dotyczacych dziatan, ktére musza zostaé podjete

przez Panhstwa laboratorium.

Firma Siemens HealthCare Diagnostics, Inc. potwierdzita mozliwos$¢ wystgpienia nieprawidtowych
kalibracji spowodowanych faktem, ze wartosci wspotczynnikéw kalibratora sg o wiele wyzsze niz
wartosci zdefiniowane w zakresie specyfikacji. Btedy kalibracji uniemozliwiajg wygenerowanie
wynikéw oznaczen fPSA przez klientéw.

Problem ten ma charakter przejsciowy, a niektdrzy klienci mogg zaobserwowac go w przypadku
stosowania zestawow kalibratora Atellica IM do oznaczania fPSA z serii z koncowka 24 oraz
zestawow kalibratora ADVIA Centaur do oznaczania fPSA z serii z koncéwkg 25.

Jezeli kalibracja przebiega prawidtowo, a kontrola jakosci (QC) miesci sie w dopuszczalnym
zakresie, wyniki pacjentéw sg poprawne i mogg by¢ raportowane. W przypadku niepowodzenia
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kalibracji, przeprowadzenie kontroli jako$ci oraz wykonanie oznaczenh probek pacjentéw jest
niemozliwe.

Problem ten dotyczy wytgcznie zestawdw kalibratoréw z testéw Atellica IM oraz ADVIA Centaur do
oznaczania fPSA z serii podanych w Tabeli 1.

Firma Siemens prowadzi obecnie dochodzenie w celu ustalenia zrodtowej przyczyny obecno$ci
nieprawidtowego wspotczynnika w kalibratorze.

Zagrozenie dla zdrowia

Przypadki nieprawidtowej kalibracji uniemozliwiajg raportowanie wynikéw pacjentéw, nie
prowadzityby wiec do wystgpienia klinicznie istotnych réznic w leczeniu pacjentéw. Uznaje sie,
ze zagrozenie dla zdrowia jest znikome.

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient
W przypadku produktéow podanych w Tabeli 1 nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:

o Jezeli kalibracja przebiega prawidtowo, a wyniki kontroli jakosci mieszczg sie w
dopuszczalnym zakresie, mogg Panstwo w dalszym ciggu raportowac¢ wyniki oznaczen
fPSA u pacjentow.

¢ Prosimy o dokonanie przegladu posiadanych zapasow tych produktéw oraz ocene
zapotrzebowania Panstwa laboratorium na produkty zastepcze.

¢ Aby otrzymac bezpfatny produkt(y) zastepczy, nalezy wypetnic¢ i odestaé formularz wymiany
produktu, ktéry zostat dotgczony do niniejszego pisma.

e Po otrzymaniu kalibratora do oznaczania fPSA z nowej serii, prosimy o zaprzestanie
uzytkowania oraz usuniecie zestawdéw o numerach serii podanych w Tabeli 1.

Prosimy o zachowanie niniejszego pisma w dokumentacji laboratorium oraz przestanie go
wszystkim osobom, ktére mogty otrzymac 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.

Atellica oraz ADVIA Centaur sg znakami towarowymi firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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Nieprawidfowa kalibracja testow do oznaczania frakcji wolnej antygenu sterczowego (fPSA)

na analizatorach Atellica IM oraz ADVIA Centaur XP/XPT

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Nieprawidtowa kalibracja testow Atellica IM oraz ADVIA Centaur XP/XPT do oznaczania frakcji wolnej antygenu

sterczowego (fPSA)

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy do potwierdzenia, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania AIMC 21-02.A.0US ze stycznia 2021 roku dotyczaca nieprawidtowej kalibracji testow

Atellica IM oraz ADVIA Centaur XP/XPT do oznaczania frakcji wolnej antygenu sterczowego (fPSA).

przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wiasciwej odpowiedzi.

Prosimy o

Prosimy o zwrdcenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjami podanymi na

dole tej strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej informacji Tak [
dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

2. Czy obecnie majg Panstwo u siebie wyzej wymieniony produkt (ktérykolwiek z Tak O
wyzej wymienionych produktéow)? Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy o
sprawdzenie stanu zapasoéw.

Jezeli odpowiedz na powyzsze pytanie jest twierdzaca, prosimy o wypetnienie
ponizszej tabeli w celu podania ilosci produktu w Panstwa laboratorium, ktérego
dotyczy ten problem oraz zgdanej ilosci produktu zastepczego.

Nie [

Nie [

Opis produktu
SMN oraz seria

llo$¢é produktéow
wyrzuconych / llosé
wymaganych
produktéw

SMN produktu Atellica IM Kalibrator do oznaczania PSA wolnego (fPSA) (2 Pack):
10995578

Zestawy o numerach serii z koncéwka 24

SMN produktu ADVIA Centaur Kalibrator do oznaczania PSA wolnego (fPSA) (2
Pack): 10361919

Zestawy o numerach serii z koncowka 25

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:
Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Miasto:

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza pocztg elektroniczng na adres
agnieszka.kaczeniak@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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