SIEMENS

Urgent Field Safety Notice
CC 15-23.A.0US
Sierpien/Wrzesien 2015r.

ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur® XP
ADVIA Centaur® XPT

Wyniki testu potwierdzenia dla ADVIA Centaur HBsAgll

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

Tabelal. Produkt(y), ktérego dotyczy ten problem

Test Numer SMN Numer serii

HBsAgll 10492138 55825056, 56167056, 56244056

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania

Firma Siemens Healthcare Diagnostics odkryta btgd w Karcie dla testu potwierdzenia HbsAg
dotgczonej do zestawow testow ADVIA Centaur HBsAgll z serii o numerach 55825056,
56167056 oraz 56244056. Wskutek tego btedu podczas oznaczania kontroli dodatniej testem
potwierdzenia HbsAg otrzymywany wynik jest interpretowany jako ,Nieprawidtowy” (Invalid) i
pojawia sie flaga ,Conf N/A.

Problem ogranicza sie do zestawdéw ADVIA Centaur HBsAgll z serii o numerach 55825056,
56167056 i 56244056.

Zestawy te nie sg uzywane w systemach ADVIA Centaur CP i dlatego tez problem ten nie
wystepuje w systemach ADVIA Centaur CP.

Zagrozenie dla zdrowia

,Niewazny” wynik dla kontroli dodatniej opoznia raportowanie wynikéw testow potwierdzenia
HbsAg dla probek z wynikiem pozytywnym. Zagrozenie dla zdrowia jest znikome. Firma
Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikow.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

e Mozna uzywac zestawow ADVIA Centaur/ADVIA Centaur XP/ADVIA Centaur XPT
HBsAgII z serii o numerach 55825056, 56167056 i 56244056 do wykonywania testow
HBsAg, jednak do wykonywania testu potwierdzenia HbsAg nalezy korzystac z innej serii
lub metody alternatywne;j.
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Wyniki testu potwierdzenia dla ADVIA Centaur HBsAglI

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

o W ciggu 30 dni nalezy wypetnic¢ i odestac¢ formularz sprawdzajgcy efektywno$¢ podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace 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.

Dostepno$¢ produktéw moze by¢ réozna w poszczegdinych krajach w zaleznosci 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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Wyniki potwierdzajgce dla testu ADVIA Centaur HBsAgll

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ (CC 15-23)
Wyniki testu potwierdzenia dla ADVIA Centaur HBsAglI

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje
dotyczacg bezpieczenstwa stosowania CC 15-23.A.0US z sierpnia/wrzesnia 2015 roku, przestang przez
firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczaca wynikéw potwierdzajgcych dla testu ADVIA Centaur
HBsAgll Prosimy o przeczytanie pytania ponizej i zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi. Wypetniony
formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics pod numer faksu podany na dole
strony.

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

Nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Miasto:

Wojewddztwo: Telefon:

Wypetniony formularz prosimy przestaé 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 Serwisowej
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