SIEMENS

Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa stosowaniaci-16-03.A.0US
Marzec/kwiecien 2016 r.
ADVIA Centaur® CP

Oznaczanie probek przy uzyciu naczynek EZee-Nest Insert Cups

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

Tabela. 1 Produkt ADVIA Centaur CP, ktérego dotyczy ten problem

Produkt Numer SMN

System ADVIA Centaur CP 10309710

Przyczyna akcji naprawczej:

Firma Siemens Healthcare Diagnostics wykryta problem zwigzany z korzystaniem z naczynek
EZee-Nest Insert Cups (SMN 10313057), ktory wynika z dwdch niedoktadnosci w podreczniku
operatora analizatora ADVIA Centaur CP, zatgcznik D, Probdwki typu Pre-Set.

¢ Pierwsza niedoktadno$¢ dotyczy objetosci prébek obstugiwanych przez system podczas
oznaczania prébek przy uzyciu naczynka Ezee-Nest. Podrecznik operatora przewiduje
mozliwos¢ uzywania probek o objetosci wiekszej niz 50 uL, jednak objetosci wieksze niz
150 pL nie mogg by¢ uzywane podczas korzystania z naczynka Ezee-Nest.

Obstugiwane Geometria w Ustawienie dla Objetosé Objetosc ,tip Objetosé
probéwki lub mm probéwek probki prime” martwa
producent

Do uzytku z 65-mm statywem na probki

Supported Tubes or Geometry in Sample Tip Prime Unusable
Manufacturer mm Tube Setting Volume Volume Volume

For use with 65-mm sample rack

+EZee-Nest 1mL 65 mm-Ezee Nestl3 <50 pL 10 pl <50 ul
Ezee-Nest 50 ul 20 ul <50 ul
cup

IActual >50 YL up to 150 pL
Wiasciwa objetos¢ > od 50 pL do 150 L

Analizator ADVIA Centaur CP dopuszcza stosowanie naczynek EZee-Nest z
probéwkami pierwotnymi o wymiarach 13X65 mm LUB 13X75 mm z 65mm statywem na
prébki. System wygeneruje btedy podczas proby zaaspirowania z naczynka (naczynek)
Ezee-Nest prébek o objetosci powyzej 150 pL.
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Oznaczanie prébek przy uzyciu naczynek EZee-Nest

Nastepujace btedy zostang zarejestrowane w dzienniku zdarzen w przypadku
wykonywania oznaczen probek o objetosci wiekszej niz 150 pL. Test zostanie

anulowany przez analizator, probka i kuweta zostang odrzucone, a wynik zostanie
oznaczony jako btedny (Failed).

Tabela. 2 Btedy Systemu ADVIA Centaur CP

Numer btedu _Poziom Opis
istotnosci

Wyniki: Zlecenie 123456 XXXXX (1) nie zostato
007 016 071 058 | Ostrzezenie | zrealizowane. Przyczyna - nieprawidtowa

aspiracja probki przez sonde do pobierania

Prébki pacjentéw: Btad integralnosci wykryty dla
007000 072043 | Problem 123456/XXXXX (replikacja 1). Przyczyna 1.

¢ Druga niedoktadnos¢ wigze sie z wykorzystaniem uniwersalnego adaptera do naczynek
(Universal Cup Adapter, SMN 10282127) razem z naczynkiem EZee-Nest oraz 65-mm
statywem na prébki. Firma Siemens ustalita, ze naczynko EZee-Nest razem z
uniwersalnym adapterem do naczynek umieszczone w 65-mm statywie na préobki jest zbyt
wysokie, by zmiesci¢ sie w komorze probek. Oznaczenia probek nie zostang wykonane.

Obstugiwane probowki Uniwersalny adapter do naczynek
lub producent

Supported Tubes or Universal Cup
Manufacturer Adapter

For use with 65-mm sample racks
+BD Microtainer with o ) ] o ]
Microgard Closure Probéwki +BD Microtainer z zamknieciem Microgard
+Ezee-Nestl3 yes

Do stosowania z 65-mm statywem na probki

Naczynko +Ezee-Nest 13

Zagrozenie dla zdrowia
Zagrozenie dla zdrowia nie wystepuje, poniewaz wyniki nie sg generowane w przypadku

wystgpienia tego trybu btedu. Istnieje ryzyko utraty zaaspirowanej probki (do 250 L, w tym
objetosci martwej w naczynku).

Dziatania, ktére powinien podjaé¢ Klient
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Oznaczanie prébek przy uzyciu naczynek EZee-Nest

o Nie nalezy uzywa¢ naczynek EZee-Nest Insert Cups do testéw, ktére wymagajg wiekszych
objetosci prébek niz 150 L.

e Nie nalezy uzywac¢ uniwersalnego adaptera naczynek razem z naczynkami Ezee-Nest w 65-
mm statywie na prébki.

o Naczynka EZee-Nest muszg by¢ stosowane z 65mm statywami na probki oraz probowkami
pierwotnymi o wymiarach 13X65 mm LUB 13X75 mm.

e Firma Siemens zaleca korzystanie z naczynek na prébki firmy Siemens (SMN 10309545)
razem z wymaganym 100-mm statywem na prébki oraz wybranie ustawienia dla probowek
,100 mm naczynka firmy Siemens” dla testow, ktére wymagajg wiekszych objetosci prébek
niz 150 pL.

Uwaga: Naczynko na probki firmy Siemens wymaga bezuzytecznej/martwej objetosci
wynoszgcej 150 uL, w przeciwienstwie do naczynka EZee-Nest, ktére wymaga 50 L.

Ponadto prosimy o wykonanie nastepujgcych czynnosci:

* W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywno$¢
podjetej akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

* Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placoéwki zapoznat sie z tym
pismem.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktore 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.

ADVIA Centaur jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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Oznaczanie prébek przy uzyciu naczynek EZee-Nest

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Oznaczanie probek przy uzyciu naczynek EZee-Nest
Cl 16-03

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczacg bezpieczenstwa stosowania Cl-16-03.A.0US z marca 2016 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczacg oznaczania prébek przy
uzyciu naczynek EZee-Nest. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie
wiasciwej odpowiedzi. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare
Diagnostics pod numer podany na dole strony.

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

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Miasto:

Telefon:

Poprosimy o 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 ds.
wsparcia technicznego.

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 Serwisowej
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