SIEMENS

ADVIA Centaur® CP

Wazna informacja dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania
10819217, Zmiana A
Czerwiec / Lipiec 2014 r.

Btad w karcie krzywej wzorcowej odczynnika ADVIA Centaur BNP o numerze

serii 038172

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

Tabela 1. Wadliwe produkty ADVIA Centaur CP:

Numer Zestawy o Data waznosci
Test Numer SMN numerach serii
katalogowy z koncowka
02816138 10309044
(100 testow) (100 testow) I
02816634 10309045
(500 testow) (500 testéw)

Przyczyna akcji naprawczej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics otrzymata reklamacje dotyczgce btedéw kalibracji w
systemie ADVIA Centaur® CP podczas korzystania z zestawéw BNP o numerach serii z
koncéwkg 172. Firma Siemens potwierdzita, ze przyczyng btedu kalibracji jest btad w karcie
krzywej wzorcowej dla systemu ADVIA Centaur CP. Btad w karcie krzywej wzorcowej
powoduje niewielkie odchylenie kalibracji wykraczajgce poza ustalony zakres oceny kalibracji
podczas korzystania z zestawow o numerach serii z kohcowkag 172 przeznaczonych do uzytku z
systemami ADVIA Centaur CP. Status btedu kalibracji uniemozliwia wygenerowanie wynikéw

BNP.

Nalezy zauwazyc, ze problem ten nie dotyczy karty krzywej wzorcowej dotgczonej do zestawow
o numerach serii z koncéwkg 172 dla platform ADVIA Centaur oraz ADVIA Centaur XP i ze w
tych systemach kalibracja podczas korzystania z zestawdw o numerach serii z koncéwkag 172
przebiega prawidtowo.

Zagrozenie dla zdrowia
Bfad kalibracji moze opdzni¢ uzyskanie wyniku BNP. Jezeli kalibracja przebiegta pomysinie,

wyniki bedg prawidtowe. Nie ma zagrozenia dla zdrowia.
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Btad w karcie krzywej wzorcowej BNP dla odczynnika o numerze serii 038172

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

) Jezeli kalibracja w zestawach BNP o numerach serii z koncowka 172 przebiega
prawidtowo, a wyniki kontroli jako$ci mieszcza sie w zadanym przedziale, to mozna
kontynuowac raportowanie wynikow pacjentow.

o Jezeli uzyskanie prawidtowej kalibracji w systemie ADVIA Centaur CP podczas
korzystania z zestawdéw BNP o numerach serii z kohcowkg 172 jest niemozliwe, nalezy
uzyc¢ innej serii odczynnika ADVIA Centaur BNP.

o Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placéwki zapoznat sie z tym pismem.

e W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ zatgczony do niniejszego pisma formularz
sprawdzajgcy efektywnos¢ podjetej akcji naprawczej.

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

Przepraszamy za niedogodnosci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan prosimy
o kontakt z Centrum Opieki Serwisowej 0800 120 233 lub z Contact Center 22 870 88 80.

Siemens Healthcare Diagnostics
511 Benedict Ave.

Tarrytown, NY 10591
www.siemens.com/diagnostics

ADVIA Centaur jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.
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Btad w karcie krzywej wzorcowej BNP dla odczynnika o numerze serii 038172

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Bfad w karcie krzywej wzorcowej dla odczynnika ADVIA Centaur BNP o numerze serii 038172

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong waznag
informacje dotyczacg bezpieczehnstwa stosowania 10819217 Zmiana A z czerwca 2014 roku,
przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgcg btedu w karcie krzywej
wzorcowej dla odczynnikdw o numerze serii 038172. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania
oraz zaznaczenie wlasciwej 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 [ |
informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w
tym piSmie?

2. Czy obecnie majg Panstwo u siebie ktérykolwiek z wyzej
wymienionych produktéw? Tak [ Nie [
Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy o sprawdzenie stanu
zapasow.

Jezeli odpowiedz na powyzsze pytanie jest twierdzgca, prosimy o
wypetnienie ponizszej tabeli i podanie ilosci opakowan wadliwych
produktéw w Panstwa laboratorium, oraz zgdanej ilosci produktu

zastepczego.
Opis produktu llo$é opakowan wadliwego llos¢ wymaganych
Numer katalogowy produktu produktu, ktéra zostata produktéw zastepczych
#/SMN #/Seria # wyrzucona
100 testow BNP, 10309044, seria
172
500 testéw BNP, 10309045, seria
172

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:
Instytucja: Ulica:
Miejscowosc: Wojewddztwo:
Telefon: Kraj:
Wypetniony formularz prosimy przesta¢ pod numer 22 870 80 80
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