SIEMENS

Naléhavé bezpeénostni upozornéni
FSCA CC 15-05
11219615, Rev. A

Leden 2015
ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® CP
ADVIA Centaur® XPT
ADVIA Centaur Progesterone, SarZze souprav konéici €islem 268
Dle nasich zaznamu mohla vaSe laboratof obdrzet nasledujici produkt:
Tabulka 1. Dotéené produkty analyzatora ADVIA Centaur
Metoda Kod Katg!ogove SMN &islo Cislo Datum
testu ¢islo soupravy expirace
42564268 .
02382928 10310305 42621268 22. kvétna,
(1-pack) 43834268 2015
42565268 .
ADVIA Centaur | oo~ | 01586287 10315522 42624268 22. kvetna,
Progesterone (5-pack) 43538268 2015
42590268 .
02177364 10333111 43742268 22. kvétna,
(5-pack Ref) 44847268 2015

Davod k napravé

Siemens Healthcare Diagnostics potvrdil vysoky bias u vysledkd s hodnotami vysSimi nez 30
ng/ml (95,4 nmol/l) v porovnani s kalibragni kfivkou pFi pouZiti $arZi souprav ADVIA Centaur®
Progesterone uvedenych v tabulce 1. Vysoky bias muze zplsobit u nefedénych vzorku
vysledek vyssi nez 60 ng/ml (190.8 nmol/) a po nafedéni (s pouZzitim faktoru Fedéni) je vysledna
koncentrace v ramci méficiho rozsahu. Na analyzatorech ADVIA Centaur, u hodnot vzorkd
vysSich nez 30 ng/ml (95.4 nmol/l), mohou zékaznici pozorovat primérnou vytéznost fedénych

vzorkd mezi 48.3% a 105.0%.

Vzorky (fedéné i nefedéné) s hodnotami pod 30 ng/ml (95.4 nmol/l) tento bias nevykazuiji.
Tento problém se tyka Sarzi souprav ADVIA Centaur Progesterone koncici ¢islem 268.
Zdravotni riziko

N1

S pozitivnim biasem vzorkd s hodnotami vySSimi nez 30 ng/ml (95.4 nmol/l) neni spojeno zadné
zdravotni riziko. Siemens nedoporucuje pfezkoumani dfive vygenerovanych vysledkd.
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ADVIA Centaur Progesterone, Sarze souprav kongici ¢islem 268

Opatreni ze strany zadkaznika

e Z&kaznici mohou nadéle pouzivat Sarze souprav kongici ¢islem 268 ADVIA Centaur
Progesterone.

e Ke zmirnéni odchylky (biasu) u vysledkl pacienta vypozorované u Sarzi souprav kongici
¢islem 268 ADVIA Centaur Progesterone musi byt vzorky s hodnotami vy$Simi nez 30
ng/ml (95.4 nmol/l) Fedény. Nejsou nutna zadna speciélni opatfeni pro vzorky
s hodnotami pod 30 ng/ml (95.4 nmol/l) nebo u ostatnich Sarzi. Viz. ADVIA Centaur
PFiruCka operatora pro instrukce nastaveni hodnoty pro kontrolu linearity metody

k oznaceni, Ze vzorek ma byt nafedén.

o Nadale dodrzujte Bezpecnostni upozornéni 10819674, Rev. A (Informace tykajici se
kalibratoru E u analyzatord ADVIA Centaur), ze zafi 2014.

¢ Vypliite a zaSlete zpét navratku Bezpecnostniho upozornéni pfilozenou k tomuto dopisu
do 30 dnu.

Uschovejte tento dopis ve svych laboratornich zaznamech a pfedejte jej vSem, ktefi mohli tento
produkt obdrzet.

Omlouvame se za nepfijemnosti zpusobené touto situaci. Dékujeme za pochopeni. Pokud méate
jakékoliv dotazy, prosim kontaktujte mistni zdkaznické centrum nebo technickou podporu
spole€nosti Siemens.

ADVIA Centaur je ochrannou zndmkou spole¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics.
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ADVIA Centaur Progesterone, Sarze souprav kongici ¢islem 268

KONTROLA PRIJETI BEZPECNOSTNIHO UPOZORNENI CC 15-05
ADVIA Centaur Progesterone, SarZe souprav kongcici €islem 268

Tato navratka slouZi jako potvrzeni o obdrZzeni Siemens Healthcare Diagnostics bezpe€nostniho
upozornéni 11219615, Rev. A z ledna 2015 tykajici se ADVIA Centaur Progesterone, SarZze souprav
kongici Cislem 268. Prosim prectéte si otdzku a zaznacte pfisluSnou odpovéd. Vyplnénou navratku
zaslete na faxové €islo uvedené ve spodni €asti této stranky nebo na email
tereza.kovacikova@siemens.com.

Precetl(a) jsem si a porozumél(a) jsem pokynim v tomto Ano [ Ne [
upozornéni.

Jméno osoby, kterd vyplnila tuto navratku:

Titul:

Instituce: Sériove ¢&. pristroje:
Ulice:

Mésto: Stat:

Telefon: Zemé:

Prosim odfaxuijte tuto vyplnénou navratku na Cislo +420 549 211 465. Pokud méte jakékoliv dotazy,
kontaktujte svého obchodniho zastupce spole€nosti Siemens.
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