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Pozostatosci roztworu czyszczacego po comiesiecznej i codziennej procedurze
czyszczenia

Z naszych dokumentoéw wynika, ze korzystacie Panstwo z systemu ADVIA Centaur® lub ADVIA
Centaur XP.

Przyczyny dobrowolnej korekty

W niniejszym komunikacie informujemy Panstwa, Zze badajgc skargi klientow, Siemens
Healthcare Diagnostics Systems ustalit, iz po wykonaniu comiesiecznej procedury czyszczenia
(MCP) i codziennej procedury czyszczenia (DCP) w przewodach znajdujacych sie w systemie
moze pozostac niewielka ilos¢ resztek roztworu czyszczacego. Moze to spowodowac opisane
nizej skutki dla wynikow testow.

Woplyw na wyniki oznaczen po wykonaniu comiesiecznej procedury czyszczenia: W przypadku
testow ADVIA Centaur Total hCG, PSA i Progesterone (PRGE) pierwsze wyniki probek
pacjenta, kalibratora i kontroli jakosci (QC),otrzymane po wykonaniu procedury MCP, mogg
wykazywac duze przesuniecie.

e Dla Total hCG i PRGE w jednej do pieciu prébek oznaczanych po MCP mozliwe jest
zaobserwowanie btedu systematycznego wynoszacego od 22% do 103% w istotnych
klinicznie punktach decyzyjnych.

e Dla PSA w jednym w jednej do pieciu prébek oznaczanychpo MCP mozliwe jest
zaobserwowanie btedu systematycznego wynoszacego od 22% do 29% w istotnych
klinicznie punktach decyzyjnych.

e Problem ten moze pojawi¢ sie we wszystkich analizatorach. Najwiekszym btedem
obarczony jest pierwszy test, wykonywany bezposrednio po MCP. Laboratoria
przeprowadzajgce kontrole jakosci (QC) po MCP bedg w stanie wykry¢ ten problem.

Wplyw na wyniki oznaczen po wykonaniu codziennej procedury czyszczenia: w przypadku testu
ADVIA Centaur Toxoplasma M (Toxo M) wykonanego po DCP pierwsze wyniki probek
pacjenta, kalibratora i QC mogg by¢ nieco przesuniete.

e W jednej do trzech probek oznaczanych po DCP mozliwe jest wystapienie btedu
systematycznego od -41% do -63%.
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Pozostatosci roztworu czyszczacego po comiesiecznej i codziennej procedurze czyszczenia

o Nie wszystkie analizatory zasygnalizujg ten problem po przeprowadzeniu DCP.
Najwiekszym btedem obarczony jest pierwszy test, wykonywany bezposrednio po DCP.
Laboratoria przeprowadzajace kontrole jakosci (QC) po DCP beda w stanie wykry¢ ten
problem.

Siemens prowadzi dobrowolng akcje naprawczg, wprowadzajacg dodatkowe dziatania do
procedur MCP i DCP wykonywanych w systemach ADVIA Centaur i ADVIA Centaur, ktére majg
na celu usuniecie resztek roztworu czyszczacego ze wszystkich drég przeptywu cieczy,.

Zagrozenie dla zdrowia

W przypadku wykonywania trzech ponizszych testéw po comiesiecznej procedurze
czyszczenia potencjalne konsekwencje dla pacjenta, bedace efektem dodatniego btedu
systematycznego w wynikach o istotnym znaczeniu klinicznym, przedstawiajg sie nastepujaco:

e ThCG: Falszywie zawyzone wyniki moga potencjalnie doprowadzi¢ do btednego
stwierdzenia cigzy.

o PSA: Fatszywie zawyzone wyniki mogg potencjalnie skutkowac¢ przeprowadzeniem
dodatkowych badan pod katem wznowy raka prostaty.

o PRGE: Fatszywie zawyzone wyniki mogg mie¢ wptyw na decyzje o zastosowaniu metody
zaptodnienia in vitro (IVF).

Prawdopodobienstwo zaktdcenia powyzszych testdw na skutek przedstawionego tu problemu
jest wyjatkowo mate ze wzgledu na czestotliwos¢ wykonywania MCP oraz automatyczne
wypetnianie systemu. Automatyczne wypetnianie, majgce miejsce, gdy analizator nie wykonuje
zadnych operacji przez ponad 6 godzin, likwiduje ten problem, jeszcze bardziej zmniejszajac
mozliwos¢ jego wystgpienia. Ryzyko dla zdrowia wynikajgce z tego problemu jest niskie.

Weryfikacja dostarczonych wczesniej wynikow, uzyskanych dla testow, ktorych dotyczy
problem, nie jest konieczna, ze wzgledu na wyjatkowo matg czestotliwos¢ jego wystepowania
zjawiska i ograniczone korzysci, jakie moze da¢ ponowne badanie oryginalnych probek.

W przypadku wykonania testu Toxo M po codziennej procedurze czyszczenia, potencjalne
konsekwencje dla pacjenta, wynikajgce z ujemnego btedu systematycznego, przedstawiajg sie
nastepujaco:

Test Toxo M, uzyty w potaczeniu z testem Toxo IgG, moze by¢ zastosowany jako pomoc przy
stawianiu wstepnej diagnozy ostrej, niedawnej lub odnowionej infekcji toksoplazmozg. Gdy
wynik Toxo IgG jest ujemny, fatszywie niski wynik Toxo IgM moze potencjalnie doprowadzi¢ do
przeoczenia ostrej infekcji. Gdy wynik Toxo IgG jest niejednoznaczny lub dodatni, fatszywie
niski btad systematyczny Toxo IgM moze potencjalnie doprowadzi¢ do przeoczenia niedawnej
infekcji.

Siemens zaleca oméwienie wptywu na test Toxo M z kierownikiem Panstwa laboratorium. Ze
wzgledu na niski wskaznik infekcji, wiekszos¢ wynikéw dodatnich dla Toxo IgM, jest fatszywa.
Przewiduje sie, ze liczba faktycznie dodatnich stanéw, ktore ze wzgledu na problem DCP
zostang odczytane jako ujemne, jest znikomo mata.

Przeprowadzenie weryfikacji wczesniejszych negatywnych wynikéw testu Toxo M, wykonanych
bezposrednio po procedurze DCP, pozostaje do decyzji laboratorium.
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Pozostatosci roztworu czyszczacego po comiesiecznej i codziennej procedurze czyszczenia

Siemens zaleca omowienie tresci tego biuletynu z kierownikiem Panstwa laboratorium.
Dziatania wymagane od klienta

Po comiesiecznej procedurze czyszczenia (MCP)

Kierujac sie tresciag rozdziatu Konserwacja z Instrukcji obstugi lub z internetowej dokumentac;ji
systemu ADVIA Centaur lub ADVIA Centaur XP, wykona¢ przedstawione nizej czynnosci. Na
wykonanie ponizszych czynno$ci nalezy przeznaczy¢ 15 minut:

1. W systemach ADVIA Centaur i ADVIA Centaur XP w zwykty sposob przeprowadzi¢
procedure MCP, zgodnie z kolejnymi punktami podpowiedzi.

2. Przeprowadzi¢ cotygodniowg konserwacje zbiornika wody, tj. wyjac¢ go i przeptukaé swiezg
wodg odczynnikowg (patrz Czyszczenie butli i zbiornika na wode w Instrukcji obstugi).

3. Zgodnie z podpowiedzig wykonac¢ punkt konserwacji Wypetnianie rozgateznika woda ze
zbiornika.

4. Zamkna¢ okno Konserwacja.

5. Z obszaru roboczego otworzy¢ okno System - Diagnostic Tools (Narzedzia do diagnostyki
systemu) - nalezy postepowac zgodnie z punktem Korzystanie z narzedzi diagnostycznych
w Instrukcji obstugi systemu ADVIA Centaur lub ADVIA Centaur XP.

6. Wybra¢ Wypetnianie linii cieczy.
U dotu okna pojawig sie dostepne opcje.

7. Przy opciji Fluid Line (linia cieczy) wybraé Reagent Probe 1 (sonda odczynnika 1).
8. Przy Fluid (ciecz) wybra¢ Water (woda).

9. Przy punkcie Repetitions (powtérzenia) wybraé 5.

10. Wybrac¢ Perform (wykonac).

11. Po zakonczeniu zalewania zamkna¢ okno System-Diagnostic Tools.

12. Przed przekazaniem wynikéw przeprowadzi¢ codzienng kontrole jakosci (QC).

Okreslenie czynnosci konserwacyjnych

Dla przypomnienia operatorom o koniecznosci wykonywania Czynnosci po MCP, jako czesci
normalnego planu konserwacji, mozna zdefiniowa¢ nowg czynnosc¢ konserwacyjng. Do
zrealizowania tej funkcji konieczne jest posiadanie odpowiedniego poziomu bezpieczehstwa. W
dniu, w ktérym ma by¢ zrealizowana MCP, nalezy wykonac¢ ponizsza procedure:

1. W obszarze roboczym wybra¢ Maintenance Status (stan konserwac;ji).

2. W oknie Status - Maintenance (stan - konserwacja) zdefiniowa¢ nowg czynnosé
konserwacyjna.

a. Wybra¢ Add (dodaj).
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b. Wpisac¢ nazwe czynnosci konserwacyjnej: Post MCP - Water Rsvr Rinse & R1 Prime
(Po MCP - ptukanie zbiornika wody i wypetnianie R1).

W oknie Status - Maintenance Definition (Stan - definiowanie konserwaciji) wpisac lub
zredagowac odpowiednie informacje.

a. W polu Interval (interwat) wybra¢ Days (dni).

b. W polu Frequency (czestotliwos¢) wpisaé 28.

Wybrac Save (zapisz).

Przy czynno$ci konserwacyjnej zdefiniowanej w oknie Status - Maintenance system
wyswietla znak rombu, po czym do listy czynnosci Monthly Maintenance (konserwacja
miesieczna) dodaje nowg czynnosé konserwacyjng MCP Workaround - Water Reservoir
Rinse and R1 Prime (uzupetnienie MCP - ptukanie zbiornika wody i zalanie R1).

Po codziennej procedurze czyszczenia (DCP) - dotyczy tylko klientéw wykonujacych test
Toxo M

W celu ustalenia, ktéra wersja definicji testu jest zainstalowana w systemie, nalezy wykonaé
ponizszg procedure:

1.

Na obszarze roboczym interfejsu uzytkownika wybra¢ ikone systemu, po czym wybraé
About the System (informacje o systemie).

Otworzy sie okno System - About the System (informacje o systemie).
Zapisac wersje definicji testu zainstalowang w systemie.

Zamknac¢ okno System — About the System (informacje o systemie).

Jezeli stosowany w systemie ADVIA Centaur XP lub ADVIA Centaur test Toxo M oparty jest
na definicji testu wersja 1.0.DA lub 1.0.DB badz wyzsza, to nie wystapi przedstawiony tu
problem po wykonaniu procedury DCP i nie trzeba podejmowac przedstawionych nizej
dziatan.

Jezeli stosowany w systemie ADVIA Centaur XP lub ADVIA Centaur test Toxo M oparty jest
na definicji testu wersja 1.0.CX lub 1.0.CY badz nizsza , to trzeba wykonac¢ ponizsze
dziatania, aby ustali¢, czy przedstawiony tu problem dotyczy danego analizatora:
Natychmiast po DCP przeprowadzi¢ 10 powtérzen pozytywnej kontroli jakosci (QC) Toxo M.

Jezeli wynik QC miesci sie w dopuszczalnym zakresie, nie trzeba podejmowac innych
dziatan. Rezultat taki Swiadczy o tym, ze dany analizator nie jest dotkniety problemem i
kontroli tej nie trzeba wiecej powtarzaé.

Jezeli wynik QC wykracza poza zakres akceptowany przez laboratorium, nalezy zaprzestaé

korzystania z testu Toxo M, skontaktowac sie z lokalnym Centrum Rozwigzan Technicznych
i zgtosi¢, ze dany system jest dotkniety opisywanym problemem; inzynier serwisu zainstaluje
definicje testu w wersji 1.0.DA lub 1.0.DB badz wyzszg, co usunie problem.

UWAGA: Po zainstalowaniu definicji testu w wersji 1.0.DA lub 1.0.DB konieczne jest ponowne
wykalibrowanie testu Toxo M.
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Dodatkowe dziatania, wymagane od wszystkich klientow
Oprocz wezesniej przedstawionych czynnosci nalezy wykonaé ponizsze dziatania:

e Siemens zaleca, by przed wydaniem wynikoéw, po wykonaniu procedury MCP lub DCP
przeprowadzi¢ codzienng kontrole jakosci QC.

e Nalezy dopilnowag¢, by pracownicy laboratorium odpowiedzialni za prace konserwacyjne byli
swiadomi przedstawionych tu zmian.

o Prosimy wypetni¢ zatgczony do tego listu ,Formularz sprawdzajacy efektywnos¢ podjetej
akcji naprawczej’”.

¢ Niniejsze powiadomienie nalezy przekaza¢ wszystkim osobom, do ktérych mégt trafi¢ ten
produkt.

e Prosimy o przeanalizowanie informacji podanych w tym biuletynie z kierownikiem Panstwa
laboratorium.

Przepraszamy za wszystkie niedogodnosci, jakie mogta spowodowac przedstawiona tu
sytuacja. Dziekujemy za Panstwa cierpliwos¢ i pomoc. Siemens przyktada wielkg wage do
dostarczania kolejnych rozwigzan i przekazywania informacji stuzacych utatwieniu korzystania z
naszych produktow.

Jezeli macie Panstwo jakiekolwiek pytania lub potrzebujecie dodatkowych informacji, prosimy o
kontakt ze swym lokalnym serwisem technicznym lub z dystrybutorem.
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Pozostatosci roztworu czyszczgcego po comiesiecznej i codziennej procedurze czyszczenia

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Pozostatosci roztworu czyszczgcego po comiesiecznej i codziennej procedurze czyszczenia

Niniejszy formularz kontrolny ma potwierdzi¢ odbiér zataczonej waznej informacji dotyczacej
bezpieczenstwa stosowania produktu z sierpnia 2012, odnoszacej sie do pozostatosci roztworu
Czyszczacego po przeprowadzeniu comiesiecznej i codziennej procedury czyszczenia. Prosimy
przeczyta¢ wszystkie pytania i zaznaczy¢ wiasciwg odpowiedz. Wypetniony formularz nalezy
przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics na numer podany u dotu strony.

1. Czy zapoznaliscie sie Panstwo z informacjami z tego dokumentu? Tak [] Nie [

2. Czy skontaktowaliscie sie Panstwo z Centrum Rozwigzan Tak ] Nie [
Technicznych i zamowiliscie wizyte inzyniera serwisu, ze wzgledu na
to, ze test Toxo M byt dotkniety problemem przedstawionym w tym
liscie? (Szczegoty - Patrz strona 3, punkt Po codziennej procedurze
czyszczenia (DCP) - dotyczy tylko klientow wykonujgcych test Toxo
M.)

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:
Instytucja: Numer seryjny
analizatora:
Ulica:
Miasto: Tel.:
WYPELNIONY FORMULARZ PROSIMY PRZEStAC FAKSEM :
22 870 80 80
Siemens Sp. z 0.0.
Ul. Zupnicza 11
03-821 Warszawa
Tel. 22 870 88 80 — Contact Center
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