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System btednie interpretuje sygnaly ptynu Wash 1

Z naszych danych wynika, ze uzytkuja Panstwo system ADVIA Centaur® lub ADVIA Centaur XP
(numer katalogowy: 078-A001-xx - system ADVIA Centaur, 078-A002R02 - odnowiony system
ADVIA Centaur, 078-A011-03 - system ADVIA Centaur XP, 078-A011R03 - odnowiony system
ADVIA Centaur XP).

Przyczyny dobrowolnej korekty

Siemens Healthcare Diagnostics prowadzi dobrowolng akcje korygujaca, obejmujaca systemy
ADVIA Centaur i ADVIA Centaur XP.

Na drodze badania reklamaciji sktadnych przez klientéw, Siemens Healthcare Diagnostics
potwierdzita, ze w systemie moze dojs¢ do:

e niewykrycia tego, ze butelka i zbiornik ptynu Wash 1 sg puste lub

e nieprawidtowego zasygnalizowania, ze butelka i zbiornik ptynu Wash 1 sg puste, podczas
gdy faktycznie sg napetnione.

Jezeli system nie wykryje pustej butelki i zbiornika ptynu Wash 1, moze kontynuowac badanie
probek i uzyskac btedne, ale wiarygodne wyniki, sztucznie zanizone lub zawyzone (zaleznie od
tego, czy format testu jest bezposredni czy posredni). Problem ten potencjalnie dotyczy tylko
tych testow, w ktérych uzywany jest ptyn Wash 1 (tabela 1).

Tabela 1. Testy, ktérych moze dotyczy¢ problem

Panel badan Test

Autoimmunologia ANA

Metabolizm ko$ci VitD

Markery sercowo-naczyniowe BNP, DDimer, Tnl Ultra

Testy zakazne TORCH RubG2, RubM, ToxG, ToxM

Hormony piciowe i cigzowe DHEAS, eE2, SHBG
aHAVM, aHAVT/HAVT, aHBcM, aHBcT/HBcT, aHBe, aHBs,

Testy zakazne aHBs, aHBs2, aHCV, CHIV, CMVG, Conf, EHIV, HBeAg,
HBs, HIV, PCT, SYPH
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System btednie interpretuje sygnaty ptynu Wash 1

Panel badan Test

Immunosupresja CSA

Widéknienie watroby HA, PIINP, TIMP1

Markery nowotworowe CA153, CA19-9, CA199A, FPSA
Fizjologia tarczycy TSH3 UL

W razie zasygnalizowania, ze butelka i zbiornik ptynu Wash 1 sg puste, system przerwie
wykonywanie badan.

Siemens nie zaleca weryfikacji wczesniejszych wynikéw, gdyz problem mozna wykry¢ poprzez
przeglad wynikéw kontroli jakosci (QC) oraz wzrokowo sprawdzajac ilo$¢ ptynu w butli Wash 1.
Ponadto, aby system nie wykryt pustej butelki i zbiornika Wash 1 i nadal wykonywat badania,
zaréwno butelka Wash 1, jak i pojemnik Wash 1 musiatyby byc¢ puste.

Zagrozenie dla zdrowia

Jezeli system nie wykryje braku ptynu Wash 1 i nadal bedzie badac probki, wyniki testéw, w
ktérych ptyn ten jest wykorzystywany, mogg byc¢ btedne, chociaz wiarygodne. Ogdine
zagrozenie konsekwencjami dla pacjenta jest niskie, gdyz przy kierowaniu leczeniem pacjenta
pod uwage brane sg réwniez wyniki innych biomarkerow, wyniki diagnostyki obrazowej, historia
choroby oraz oznaki i symptomy kliniczne.

Jezeli system btednie zgtosi brak ptynu w przewodach, podczas gdy faktycznie sg one nim
napetnione, w systemie pojawi sie albo ostrzezenie Supplies Status (stan materiatow),
sygnalizujgce, ze system pracuje na rezerwie, albo wigczy sie czerwony komunikat o btedzie,
oznaczajacy, ze ptyn sie wyczerpat i system zaprzestanie badania probek. Ten przypadek nie
ma wptywu na uzyskiwane wyniki.

Dziatania wymagane od klienta
W zwigzku z przedstawionymi problemami nalezy postepowac¢ w opisany nizej sposob:
1. System nie wykrywa, Ze butelka i zbiornik ptynu Wash 1 sg puste i nadal bada prébki.

2. System zaprzestaje badania prébek, pomimo ze w butelce i zbiorniku znajduje sie
wystarczajgca ilos¢ ptynu Wash 1.

System nie wykrywa pustej butelki i zbiornika ptynu Wash 1

e Do kontroli ilosci ptynu w butelce Wash 1 nie uzywac informaciji o statusie systemu,
podawanej przez interfejs uzytkownika (Ul). Okresowo sprawdzac ilos¢ ptynu Wash 1 i
korzystajac z ponizszych instrukcji, wymienia¢ butle Wash 1 zanim zostanie oprézniona.

o Butelke Wash 1 wymieni¢ przed opréznieniem:

OSTRZEZENIE: Butelke Wash 1 wymieni¢ przed jej oproznieniem: jezeli butla bedzie
przez pewien czas pusta, a przycisk Supplies Status nie zapali sie na zétto w celu
ostrzezenia operatorow o zaistniatej sytuacji, moze dojs¢ do opréznienia zbiornika.
System moze dawac¢ btedne wyniki, gdyz w trakcie analiz do kuwet nie bedzie
doprowadzany roztwor Wash 1.
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System btednie interpretuje sygnaty ptynu Wash 1

Butelke Wash 1 wymieni¢, gdy poziom ptynu spadnie tuz ponizej etykiety na butli.

Dodatkowe instrukcje - patrz Wymiana ptynéw systemowych w podreczniku operatora
ADVIA Centaur XP lub ADVIA Centaur.

Jezeli butla zostanie wymieniona w stanie Ready (system gotowy), przewody nalezy
napetni¢, zgodnie z ponizszg procedura;:

a. W gérnym lewym roku okna roboczego wybrac ikone systemu.
b. Zlisty menu wybraé Diagnostic Tools (narzedzia diagnostyczne).
Pojawi sie okno System - Diagnostic Tools.

c. Zlisty pod nagtéwkiem Prime Functions (funkcje napetniania) wybraé Prime System
Fluid Bottle (napetni¢ butle ptynu systemowego).

d. Zlisty Fluid wybra¢ Wash 1.
e. Wybra¢ Perform (wykonaj).
o Jezeli butla Wash 1 oprézni sie, a przycisk Supplies Status nie zapali sie na z6tto, aby

ostrzec o niskim poziomie ptynu Wash 1, nalezy skontaktowac sie z miejscowym serwisem i
wezwac inzyniera serwisu terenowego, ktéry na miejscu skontroluje system.

System zaprzestaje badania prébek, gdy znajduje sie w nim ptyn Wash 1

W normalnej sytuaciji, gdy butla Wash 1 oprézni sie, ale w zbiorniku nadal znajduje sie ptyn,
przycisk Supplies Status na pulpicie roboczym interfejsu uzytkownika zapala sie na zo6tto, co
oznacza, ze ptyn Wash 1 jest, ale system pracuje na rezerwie. Jezeli po wymianie pustej butli
Wash 1 przycisk System Status nadal swieci sie na zétto, lub jezeli w butelce znajdowata sie
wystarczajgca ilos¢ ptynu, nalezy podja¢ prébe skasowania komunikatu o statusie lub btedzie,
wykonujgac w tym celu ponizsze czynnosci:

UWAGA: Wykonanie ponizszych czynnosci moze nie usung¢ komunikatu o stanie lub btedzie,
jezeli uszkodzona jest ptytka drukowana tacznika Wash lub jezeli w systemie wystapit inny
problem. Prosimy skontaktowac¢ sie z serwisem w celu zgtoszenia problemu po wykonaniu
proby usuniecia komunikatu o stanie lub btedzie.
o Wytgczenie zottego Swiatta przycisku Supplies Status
a. Unies¢ pokrywke butli Wash 1.
b. Zamkna¢ pokrywke butli Wash 1.
System wyswietli pytanie ,Czy napetnites butelke Wash 1?”
Wybrac Yes.
Butle Wash 1 napetni¢ ptynem, zgodnie z instrukcjami w Podreczniku Operatora.
e. Skontaktowac sie z serwisem i powiadomi¢ go, ze przycisk Supplies Status nadal swieci
sie na zotto, gdy w butli znajduje sie wystarczajgca ilos¢ ptynu Wash 1.
e Kasowanie czerwonego komunikatu o btedzie:

Normalnie, po opréznieniu butelki i zbiornika ptynu Wash 1 system wigcza czerwony
komunikat ,Reservoir depleted” (zbiornik pusty) i ,Sampling stopped” (pobieranie probek
zatrzymane). Jezeli czerwony komunikat o btedzie jest nadal widoczny po wymianie pustej
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System btednie interpretuje sygnaty ptynu Wash 1

butli Wash 1 lub jezeli w butli nadal znajduje sie wystarczajgca ilo$¢ ptynu, nalezy wykonaé
ponizsze czynnosci:
a. Przewody Wash 1 zala¢ ptynem, zgodnie z instrukcjami w Podreczniku Operatora.

b. Dodatkowe instrukcje - patrz podrecznik operatora ADVIA Centaur XP lub ADVIA
Centaur.

c. Skontaktowac sie z lokalnym serwisem i powiadomi¢ go, ze czerwony komunikat jest
wyswietlany, gdy w systemie znajduje sie wystarczajgca ilos¢ ptynu Wash 1.

Oproécz wezesniej przedstawionych czynnosci nalezy wykonaé ponizsze dziatania:

e Prosimy wypetni¢ zatgczony do tego listu ,Formularz sprawdzajacy efektywnos¢ podijetej
akcji naprawczej”.

o Niniejszy list nalezy zachowa¢ w dokumentacji Pahstwa laboratorium i przekazaé go tym
osobom, do ktérych mogt trafi¢ ten produkt.

Przepraszamy za wszystkie niedogodnosci, jakie mogta spowodowaé przedstawiona tu
sytuacja. Jezeli macie Panstwo jakiekolwiek pytania, prosimy o kontakt z Centrum Rozwigzan
Technicznych Siemensa lub z lokalnym przedstawicielem serwisu Siemensa.

ADVIA Centaur jest znakiem towarowym Siemens Healthcare Diagnostics.
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System btednie wykrywa ptynWash 1

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
System btednie interpretuje sygnaty ptynu Wash 1

Niniejszy formularz kontrolny ma potwierdzi¢ odbior zataczonej waznej informacji dotyczacej
bezpieczenstwa stosowania produktu z listopada 2012 (nr 10813924), odnoszacej sie do
btednej interpretacji przez system sygnatéw ptynu Wash 1. Prosimy przeczyta¢ wszystkie
pytania i zaznaczy¢ wiasciwg odpowiedz. Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do
Siemens Healthcare Diagnostics na numer podany u dotu strony.

Przeczytatem i zrozumiatem instrukcje znajdujace sie w Waznej Tak [] Nie [
informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania produktu z listopada
2012

Nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny
analizatora:

Ulica:

Miasto: Tel.:

WYPELNIONY FORMULARZ PROSIMY PRZEStAC FAKSEM DO LOKALNEGO SERWISU
TECHNICZNEGO, POD NUMER :

22 870 80 80
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