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Test ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory nie kalibruje sie przy uzyciu zestawéw

ADVIA Centaur HBsAgll o numerach serii z koncéwka 220 i 223

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

Tabela 1. Produkty ADVIA Centaur, ktérych dotyczy ten problem

Numer Numer serii Data uplyWu | pata produkcji
Test katalogowy Numer SMN Sestawll terminu waznosci (RRRR-MM-DD)
(RRRR-MM-DD)
21869220 2021-03-10 2020-03-10
34096220 2021-03-10 2020-03-10
36114220 2021-03-10 2020-03-10
57373220 2021-03-10 2020-03-10
AD\QQSCAZT,taur 10492138 10492138 | 41157223 2021-03-18 2020-03-18
47885223 2021-03-18 2020-03-18
50607223 2021-03-18 2020-03-18
54149223 2021-03-18 2020-03-18
62951223 2021-03-18 2020-03-18

Przyczyna powiadomienia Klienta

Firma Siemens Healthcare Diagnostics Inc. potwierdzita zasadnosé¢ reklamacji od klientow, ktorzy
informowali, ze nie moga skalibrowac testu potwierdzenia ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory
(Conf) w systemie ADVIA Centaur XPT w przypadku korzystania z zestawdéw ADVIA Centaur
HBsAgIl o numerach serii z koncowka 220 oraz 223. Brak kalibracji testu ADVIA Centaur HBsAg
Conf uniemozliwia wgenerowanie wynikdw i moze op6znic¢ raportowanie wynikéw tego testu.
Problem ten jest obserwowany tylko w systemie ADVIA Centaur XPT. Problem nie wptywa na
generowanie wynikow dla testu HbsAgll podczas korzystania z zestawdw o0 numerach serii
wymienionych w Tabeli 1, w systemie ADVIA Centaur XPT.

Jak wynika ze wstepnego dochodzenia przeprowadzonego w celu ustalenia przyczyny zrodfowe;j,
wystepuje btgd w dwuwymiarowym (2D) kodzie kreskowym dla odczynnika Conf B na kartach z
krzywymi wzorcowymi (MCC) dla zestawow testu ADVIA Centaur HBsAgll z serii wymienionych w
Tabeli 1.

Firma Siemens stwierdzita, ze problem ten nie wptywa na inne serie tych produktéw.

Platforma ADVIA Centaur XP nie jest dotknieta tym problemem.



Test ADVIA Centaur HbsAg Confirmatory nie kalibruje sie przy uzyciu zestawow ADVIA Centaur HBsAgll o
numerach serii z koncowka 220 oraz 223

Zagrozenie dla zdrowia

Gdy wystgpi ten problem, btad kalibracji spowoduje widoczne opdznienie w wykonywaniu
oznaczenh, jednak ryzyko poniesienia szkody jest znikome. Problem ten mozna wyeliminowac,
korzystajac z serii wolnych od wad, ktére sg dostepne, oraz stosujgc standardowe procedury
laboratoryjne w celu zapewnienia niezaktéconego przebiegu badan.

Dziatania, ktére powinien podjaé Klient
e Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placowki zapoznat sie z tym pismem.

e Jezeli korzystajg Panstwo z systemu ADVIA Centaur XPT oraz testu potwierdzenia ADVIA
Centaur HBsAg Confirmatory, prosimy o wypetnienie formularza wniosku o wymiane
produktu zawartego w niniejszym pismie. Mogg Panstwo zgtosi¢ zapotrzebowanie na
produkt zastepczy dla zestawdéw wymienionych w Tabeli 1, ktére majg Panstwo obecnie na
stanie.

e W przypadku korzystania z systemu ADVIA Centaur XP mogg Panstwo w dalszym ciggu
uzywac zestawow z serii podanych w Tabeli 1 wraz z kartami krzywych wzorcowych
dotgczonymi do tych zestawdw.

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace 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.

ADVIA Centaur jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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Test ADVIA Centaur HbsAg Confirmatory nie kalibruje sie przy uzyciu zestawow ADVIA Centaur HBsAgll o
numerach serii z koncowka 220 oraz 223

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Test ADVIA Centaur HbsAg Confirmatory nie kalibruje sie przy uzyciu zestawéw ADVIA Centaur HBsAgll o numerach
serii z koncéwkag 220 oraz 223

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania CC 20-09 z wrzes$nia 2020 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics,
zatytutowang ,Test ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory nie kalibruje sie przy uzyciu zestawéw ADVIA Centaur HBsAgl|
o numerach serii z kohcéwkg 220 oraz 223”. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej
odpowiedzi.

Prosimy o zwrécenie 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 [ Nie [
dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

2. Czy wykonujg Panstwo oznaczenia dla testu ADVIA Centaur HBsAg Tak Nie [
Confirmatory w systemie ADVIA Centaur XPT?

3. Czy obecnie majg Panstwo u siebie wyzej wymieniony produkt (ktérykolwiek z Tak Nie [J
wyzej wymienionych produktow)? Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy o
sprawdzenie stanu zapasoéw.

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

Opis produktu llo$¢ zapasow wadliwego produktu, ktora zostata
. wyrzucona/ llos¢é wymaganych produktow
Numer katalogowy produktu # SMN #/ Seria # zastepczych

Zestawy ADVIA Centaur HBsAgll SMN 10492138 z serii

0 numerach z koncoéwkg 220 oraz 223
Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:
Stanowisko: Telefon:
Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Miasto:

Prosimy o przestanie 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 Obstugi Serwisowe;j
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