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ADVIA Centaur® CP
ADVIA Centaur® XP

ADVIA Centaur® XPT

Systemy ADVIA Centaur CP, XP oraz XPT - stabilno$¢ na pokfadzie rozcienczalnika
Multi-Diluent 15*, uzywanego z testami BNP oraz TSH3-Ultra

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium posiada system ADVIA Centaur CP, ADVIA
Centaur XP lub ADVIA Centaur XPT oraz ze mogto zamawia¢ rozcienczalnik Multi-Diluent 15
oraz jeden z testow, ktorych dotyczy ten problem, wymienionych w Tabeli 1.

Tabela 1. Produkty, ktérych doty

yczy ten problem

Zestawy o
Numer Numer numerach Data Data
Test Kod testu katalogowy SMN serii z waznosci produkcji
koncowka
192 2018-01-20 2017-01-20
ADVIA Sentaur BNP BNP 02816138 | 10309044 193 2018-04-07 | 2017-04-07
(100 testow) 196 2018-04-18 2017-04-18
192 2018-01-20 2017-01-20
AD\/(|5A0 gteg;?;& )BNP BNP 02816634 10309045 193 2018-04-07 2017-04-07
196 2018-04-18 2017-04-18
ADVIA Centaur TSH3-Ultra 298 2018-01-27 2017-01-27
) TSH3-UL 06491072 10282378 301 2018-03-10 2017-03-10
(100 testow)
298 2018-01-27 2017-01-27
ADVIA Centaur TSH3-Ultra
(500 testow) TSH3-UL 06491080 10282379 301 2018-03-10 2017-03-10

* Rozcienczalnik Multi-Diluent 15 do Systeméw ADVIA Centaur jest nowym rozcienczalnikiem przeznaczonym do
uzytku z testami BNP oraz TSH3-Ultra w systemach ADVIA Centaur. Szczegofowe informacje mozna znalezé w
Biuletynie dla Klientdw o numerze 11313083. Dostgpnos¢ moze byc ré6zna w poszczegolnych krajach w zaleznosci
od zmiennych wymogow regulacyjnych.
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Systemy ADVIA Centaur CP, XP oraz XPT - stabilno$¢ na pokfadzie rozcienczalnika Multi-
Diluent 15, uzywanego z testami BNP oraz TSH3-Ultra

Przyczyna akcji naprawczej
Firma Siemens Healthcare Diagnostics stwierdzita wystepowanie nastepujgcych problemow:

¢ Analizatory ADVIA Centaur CP, XP oraz XPT nie wygaszg waznosci pakietu
rozcienczalnika Multi-Diluent 15 na koniec wymaganego 7-dniowego okresu stabilnosci
na poktadzie analizatora, jezeli ktorykolwiek z testéw BNP lub TSH3UL o numerach serii
wymienionych w Tabeli 1 znajduje sie w analizatorze podczas wykonywania
automatycznych rozcienczen.

W niektorych przypadkach system moze pozwala¢ na wykonywanie rozcienczen nawet
przez 28 dni. W wewnetrznych badaniach zaobserwowano zmniejszony odzysk
rozcienczenia w testach ADVIA Centaur BNP oraz TSH3UL w przypadku korzystania z
rozciehczalnika Multi-Diluent 15, ktéry byt przechowywany na poktadzie analizatora
ADVIA Centaur przez okres dtuzszy niz 7 dni. Wielko$¢é zmniejszenia odzysku zwieksza
sie z uptywem czasu oraz wraz ze stopniem rozcienczenia.

e Tylko w analizatorze ADVIA Centaur XPT:
System przestaje dziata¢ w nastepujgcych okolicznosciach:

1) Zeskanowanie karty z krzywg wzorcowg dla zestawow testu ADVIA Centaur BNP z
serii 0 numerach z koncoéwka 193 lub wyzszg lub zestawdw testu ADVIA Centaur
TSH3-Ultra z serii 0o numerach z koncéwkg 301 lub wyzszg

oraz

2) Oznaczanie prébki rozcienczonej na poktadzie analizatora przy uzyciu testu BNP
lub TSH3UL

W takim przypadku system moze wyswietli¢ komunikat ,Stan nieznany” (,Unknown
State”), co wymaga dziatania klienta. W przypadku wystgpienia tego btedu wszystkie
testy bedgce w trakcie oznaczania musiatyby zosta¢ powtérzone.

Zagrozenie dla zdrowia

Rozbiezne wyniki powyzej zakresu testu BNP lub TSH3UL nie miatyby wptywu na kliniczng
uzyteczno$c¢ tych testow.

Tylko w Systemie ADVIA Centaur XPT:

Jezeli analizator przejdzie w ,Stan nieznany” (,Unknown State”), istnieje ryzyko opdznienia w
wykonywaniu oznaczen, ktore bytoby dostrzegalne dla uzytkownika.

Czesto zadawane pytania

1.W jakiej na przyktad sytuacji stabilnos¢ na pokfadzie analizatora mogtaby nie wygasnac¢
po 7 dniach?

o Systemy ADVIA Centaur XPT zawsze uzywajg OBS dla rozciehczalnika Multi-
Diluent 15 z ostatnio zeskanowanego kodu kreskowego 2D z definicjg testu BNP

lub TSH3UL.
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Systemy ADVIA Centaur CP, XP oraz XPT - stabilno$¢ na pokfadzie rozcienczalnika Multi-
Diluent 15, uzywanego z testami BNP oraz TSH3-Ultra

Na przyktad, w przypadku zeskanowania kodu kreskowego 2D testu TSH3UL z
zestawu z serii 0 numerze z koncéwkg 310, funkcja rozciehczania na poktadzie
analizatora oraz OBS rozciehczalnika Multi-Diluent 15 bedg prawidtowo ustawione na
7 dni. Jezeli nastepnie zeskanowany zostanie kod kreskowy 2D testu BNP z zestawu
Z serii 0 numerze z koncéwka 196, ustawienie OBS rozcienczalnika Multi-Diluent 15
zostanie zmienione na 28 dni, poniewaz takie wtasnie ustawienie znajduje sie w
karcie z krzywag wzorcowg dla tej serii zestawdw.

2. Mam system ADVIA Centaur Czy jest on dotkniety tym problemem?

o Problem ten nie wptywa na system ADVIA Centaur, poniewaz rozcienczenia dla
tych testow nie sg dostepne w tym systemie.

3. Czy problem ten wptywa na inne rozcienczalniki lub testy?
o Problem ten nie wptywa na zadne inne rozcienczalniki lub testy.
4. Jak ten problem wplywa na system ADVIA Centaur CP?

System ADVIA Centaur CP korzysta z najdtuzszego OBS, ktére zostato zdefiniowane
w systemie. Na przyktad w przypadku korzystania z testu TSH3UL z zestawow z serii
o numerze z koncowka 301 w systemie, OBS rozcienczalnika Multi-Diluent 15 bedzie
ustawiona na 28 dni. Jezeli nastepnie zeskanowany zostanie kod kreskowy testu
BNP z zestawu z serii 0 numerze z koncéwka 210, ustawienie OBS rozcienczalnika
Multi-Diluent 15 NIE zostanie zmieniona na 7 dni, poniewaz nowa OBS bylaby
krotsza niz 28 dni, ktére zostaty juz zdefiniowane przez system. Od tego momentu
wszystkie serie rozcienczalnika Multi-Diluent 15 korzystatyby z 28-dniowego
ustawienia OBS.

5. Jak ten problem wptywa na system ADVIA Centaur XP?

o System ADVIA Centaur XP zachowa sie w taki sam sposéb jak system ADVIA
Centaur XPT, jak opisano w pytaniu 1 powyzej, z tg réznicg, ze informacje
dotyczgce OBS sg wprowadzane do systemu przy pomocy ptyty instalacyjnej z
Definicjg Testu oraz poprzez skanowanie kart z krzywymi wzorcowymi.

6. Jezeli bede korzysta¢ z rozcienczalnika Multi-Diluent 15 tylko przez 7 dni, to jak on
bedzie dziata¢?

o Jezeli rozcienczalnik Multi-Diluent 15 jest uzywany przez zalecane 7 dni,
odzysk bedzie taki, jak okreslono w nastepujgcych instrukcjach uzytkowania
(IFU):

o Instrukcja uzytkowania testu BNP 10629823, zmiana U, 2017-07, dla
Systemoéw ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP oraz ADVIA Centaur
XPT.

o Instrukcja uzytkowania testu TSH3UL 10629909, zmiana L, 2017-07,
dla Systemoéw ADVIA Centaur, ADVIA Centaur XP oraz ADVIA Centaur

XPT.

o Instrukcja uzytkowania testu BNP 10629927, zmiana L, 2017-07, dla
Systemu ADVIA Centaur CP.
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Systemy ADVIA Centaur CP, XP oraz XPT - stabilno$¢ na pokfadzie rozcienczalnika Multi-
Diluent 15, uzywanego z testami BNP oraz TSH3-Ultra

o Instrukcja uzytkowania testu TSH3UL 10630003, zmiana L, 2017-07,
dla Systemu ADVIA Centaur CP.

7. Jaki moze by¢ oczekiwany odzysk rozciehczenia w testach BNP oraz TSH3UL po
uptywie 7 dni?

o 0Odzysk rozcienczenia dla testéw BNP oraz TSH3UL w przypadku korzystania z

rozcienczalnika Multi-Diluent 15 po uptywie 7 dni bedzie nizszy niz odzysk
okreslony w instrukcjach uzytkowania wymienionych w pytaniu 6 powyzej.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

1. Nie jest wymagane zadne dziatanie jezeli:

e}

Uzytkownik nie wykonuje rozcienczen na poktadzie analizatora dla testu BNP
oraz/lub testu TSH3UL. Problem ten nie wptywa na nierozcienczone prébki.

W systemie ADVIA Centaur CP nie byty uzywane zadne z produktéw o seriach
wymienionych w Tabeli 1.

W Systemie ADVIA Centaur XP uzytkownik wykonuje rozcienczenia na
pokiadzie analizatora dla testéw BNP oraz/lub TSH3UL, i zleca rozcienczenia dla
zestawow testu ADVIA Centaur BNP z serii 210 lub wyzszej oraz zestawoéw testu
ADVIA Centaur TSH3UL z serii 310 lub wyzszej, zgodnie z Biuletynem dla
Klientow 11313083, Zmiana A.

2. Dziatania dla WSZYSTKICH Systemoéw ADVIA Centaur:

o Nie nalezy wykonywaé rozciehczen na poktadzie analizatora w zadnym systemie

ADVIA Centaur, jezeli w systemie znajduje sie ktérakolwiek z serii zestawdéw
odczynnikow wymienionych w Tabeli 1.

Rozcienczenia na poktadzie dla testow TSH3UL i BNP wykonywane sg
prawidtowo tylko dla zestawow testu ADVIA Centaur BNP z serii 210 lub
wyzszych oraz zestawow testu ADVIA Centaur TSH3UL z serii 310 lub
wyzszych, zgodnie z Biuletynem dla Klientoéw 11313083, Zmiana A.

3. Dziatania dla systemu ADVIA Centaur XPT:

Jezeli uzytkownik zamierza wykonywacé rozciehczenia na pokfadzie analizatora dla testu
ADVIA Centaur BNP oraz/lub dla testu TSH3UL, po zeskanowaniu karty z krzywg
wzorcowg dla testu BNP oraz/lub TSH3UL nalezy ponownie uruchomi¢ stacje robocza,
zanim zostanie zlecone rozcienczenie automatyczne dla tych testéw.

Aby ponownie uruchomi¢ stacje roboczg, nalezy wykonac nastepujgce czynnosci (lub
zapoznac¢ sie z Podrecznikiem Operatora Systemu ADVIA Centaur XPT, 11222421,
Zmiana A, rozdziat 8, strona 144, ,Ponowne uruchamianie stacji roboczej”):

1) Zeskanuj kod kreskowy 2D z Definicjg Testu BNP (zestawy z serii 0 numerach z

koncéwka 198 lub wyzsza) oraz/lub TSH3UL (zestawy z serii 0 numerach z
koncéwka 304 lub wyzszg) do systemu ADVIA Centaur XPT.
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Systemy ADVIA Centaur CP, XP oraz XPT - stabilno$¢ na pokfadzie rozcienczalnika Multi-
Diluent 15, uzywanego z testami BNP oraz TSH3-Ultra

9)

UWAGA: Czynnosci te nie muszg by¢ wykonywane w tym samym czasie, nalezy
jednak ponownie uruchomi¢ stacje roboczg przed zleceniem rozcienczen na
poktadzie analizatora.

Na pasku stanu wybierz stan systemu (System State).

Ostrzezenie: Nie nalezy odtgczaé systemu lub wytacza¢ gtdwnego zasilania.
Wybierz ponownie ,Uruchom stacje roboczg” (,Restart the Workstation”).
Wybierz Tak, aby kontynuowac.

Poczekaj az stacja robocza ponownie potgczy sie z systemem.
Przed ponownym uruchomieniem sprawdz, czy nie wystepujg przeszkody.
Wprowadz nazwe uzytkownika (user ID) oraz hasto (password).

Ostrzezenie: Przed wybraniem opcji ,Wtacz mechanike” (,Tum Mechanics
On”) upewnij sie, czy w poblizu nie ma zadnych podzespotéw, ktére moga sie
poruszac.

Na pasku stanu wybierz stan systemu (System State).
Wybierz opcje "Wtacz mechanike" (Turn Mechanics On).

10) Wybierz Tak, aby kontynuowag.

11) Poczekaj az system przejdzie w stan gotowosci (Ready), a nastepnie powrdci

do pracy w normalnym trybie.

Dziatania dla systemu ADVIA Centaur CP:

Jezeli w systemie uzywane byly zestawy testow BNP lub testéw TSH3UL z ktorejkolwiek
z serii wymienionych w Tabeli 1, nalezy recznie $ledzi¢ czas, pozostawania
rozcienczalnika Multi-Diluent 15 na poktadzie analizatora.

Uwaga: Objetos¢ petnego pakietu pomocniczego rozcienczalnika Multi-Diluent 15
wynosi 25 mL. Objetos¢ ta bedzie sie zmniejsza¢ z kazdym rozciehczeniem testu
BNP lub TSH3UL. Pakiet rozcienczalnika nalezy usungé¢ 7 dni po dniu, w ktérym
objeto$¢ odczynnika zacznie sie zmniejszac, poniewaz stabilnos¢ na poktadzie
analizatora (OBS) jest liczona od momentu, w ktérym pakiet zostaje przekiuty po
raz pierwszy.

Pakiet pomocniczy rozciehczalnika Multi-Diluent 15 musi by¢ wymieniane co 7 dni do
czasu otrzymania od firmy Siemens kolejnego powiadomienia, stwierdzajgcego, ze ten
problem zostat rozwigzany.

Ponadto prosimy o wykonanie nastepujgcych czynnosci:

Prosimy o zapoznanie z tym pismem takze dyrektora medycznego Panstwa
placowki.

W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos¢
podjetej akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.
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Systemy ADVIA Centaur CP, XP oraz XPT - stabilno$¢ na pokfadzie rozcienczalnika Multi-
Diluent 15, uzywanego z testami BNP oraz TSH3-Ultra

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji 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 lub z lokalnym przedstawicielem
firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

Dostepnosc¢ produktow moze by¢ rozna w poszczegdlnych krajach w zalezno$ci od zmiennych
wymogow regulacyjnych. Ze wzgledu na lokalne przepisy analizator ADVIA Centaur XPT nie
jest dostepny we wszystkich krajach.

ADVIA Centaur® jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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Systemy ADVIA Centaur CP, XP oraz XPT - stabilno$¢ na pokfadzie rozcienczalnika Multi-
Diluent 15, uzywanego z testami BNP oraz TSH3-Ultra

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Systemy ADVIA Centaur CP, XP oraz XPT - stabilno$¢ na poktadzie rozcienczalnika Multi-
Diluent 15, uzywanego z testami BNP oraz TSH3-Ultra

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczgcg bezpieczehstwa stosowania CSW18-01.A.OUS z grudnia 2017 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, w sprawie systeméw ADVIA Centaur
CP, XP oraz XPT - stabilnos¢ na poktadzie dla rozciehczalnika Multi-Diluent 15, uzywanego z
testami BNP oraz TSH3-Ultra. 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 Tak [ Nie O
informacji o pilnym dziataniu naprawczym dotyczgacym wyrobu
medycznego, przedstawione w niniejszym pismie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:

Miasto: Wojewoddztwo:

Wypetniony formularz prosimy przesta¢ faksem 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 Serwisowe;j
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