SIEMENS .-,
Healthineers -

ADVIA Centaur® XPT

Informacja uzupetniajgca

CC 20-09.B.0OUS

Grudzien 2020/Styczen 2021 roku

Informacja uzupetniajaca: Test ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory nie
kalibruje sie przy uzyciu zestawéw ADVIA Centaur HBsAgll — dodano
dodatkowe serie

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

Tabela 1. Produkty ADVIA Centaur, ktérych dotyczy ten problem

. Data uptywu .
Test ka'cl\'illljglir\/v Numer SMN Nl;?s?;\?vir” terminu waznosci Data produkcji
gowy (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
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
ADVIA Centaur
HBsAgll (HBslI) 10492138 10492138 59288226 2021-04-29 2020-04-20
79159226 2021-04-29 2020-04-29
80529226 2021-04-29 2020-04-29
65646228 2021-06-10 2020-06-10
84619228 2021-06-10 2020-06-10
94676228 2021-06-10 2020-06-10
98511228 2021-06-10 2020-06-10
99187228 2021-06-10 2020-06-10
03143229 2021-08-31 2020-08-31
87253229 2021-08-31 2020-08-31

Przyczyna przekazania informacji uzupetniajacej

Firma Siemens Healthcare Diagnostics Inc. wydaje zmieniong wazng informacje dotyczacag
bezpieczenstwa stosowania CC 20-09.A.0US, aby poinformowac klientdéw o dodatkowych seriach,
ktére w pewnych okolicznosciach uniemozliwiajg kalibracje testu potwierdzenia ADVIA Centaur
HBsAg Confirmatory w systemach ADVIA Centaur XPT. We wrzesniu 2020 wydana zostata wazna
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Informacja uzupetniajaca: Test ADVIA Centaur HBsAg Confirmatory nie kalibruje sie przy uzyciu zestawow
ADVIA Centaur HBsAqgll — dodano dodatkowe serie

informacja dotyczaca bezpieczenstwa stosowania CC 20-09.A.0US, informujgca, ze test
potwierdzenia ADVIA Centaur HBsAg nie kalibruje sie przy uzyciu zestawéw ADVIA Centaur
HBsAgll o numerach serii z kohcowkg 220 i 223.

Dochodzenie dotyczgce nowych reklamaciji klientéw potwierdzito, ze test ADVIA Centaur HBsAg
Confirmatory (Conf) nie kalibruje sie w systemie ADVIA Centaur XPT w przypadku korzystania z
kart z krzywymi wzorcowymi (Master Curve Card, MCC), dotgczonych do zestawdéw ADVIA
Centaur HBsAgll o numerach serii z koncowka 226, 228 i 229 (wymienionych w Tabeli 1). Dzieje
sie tak, gdy w definicji testu HBslI test potwierdzenia jest ustawiony jako test uzupetniajgcy (ang.
reflex test). Brak kalibracji testu ADVIA Centaur HBsAg Conf, uniemozliwia wygenerowanie
wynikow testu HBsAg Conf.

Problem ten jest obserwowany tylko w systemie ADVIA Centaur XPT. Platforma ADVIA Centaur
XP nie jest dotknieta tym problemem.

Klienci mogg w dalszym ciggu generowac wyniki testu HBsAgll przy uzyciu zestawow z
wszystkich serii zaréwno w systemie ADVIA Centaur XP, jak i w systemie ADVIA Centaur XPT.

Zagrozenie dla zdrowia

W przypadku wystgpienia tego problemu btad kalibracji spowoduje widoczne opdznienie w
wykonywaniu oznaczen, jednak ryzyko poniesienia szkody jest znikome. Problem ten mozna
wyeliminowac, korzystajgc z dostepnych serii wolnych od wad, oraz stosujgc standardowe
procedury laboratoryjne w celu zapewnienia niezakiéconego przebiegu badan.

Dziatania, ktore powinien podjaé¢ Klient
e Prosimy, aby dyrektor medyczny Panstwa placowki rowniez zapoznat sie z tym pismem.

o Jezeli korzystajg Panhstwo z systemu ADVIA Centaur XPT oraz testu ADVIA Centaur
HBsAg Confirmatory:

o Zestawy o numerach serii z koncowkg 220 oraz 223: Mogg Panstwo zgtosic
zapotrzebowanie na produkt zastepczy dla aktualnie posiadanych zapaséw
zestawow o numerach serii z koncéwka 220 oraz 223. Prosimy o wypetnienie
formularza wniosku o wymiane produktu zawartego w niniejszym pismie.

o Zestawy o numerach serii z koncéwka 226, 228 oraz 229:

= Prosimy o sprawdzenie, czy w definicji testu HBsll ustawione sg testy
uzupetniajgce.

e Jezeli dla testu HBsII nie ma zdefiniowanych testow
uzupetniajgcych, to nie sg wymagane zadne dalsze dziatania i
mogg Panstwo w dalszym ciggu korzysta¢ z produktu.

= Jezeli zdefiniowane sg testy uzupetniajgce, nalezy wykonac¢ nastepujgce
Czynnosci:

1. Z zaktadki Przeglad wynikéw testow [Test Results Overview] wybierz
.Bez filtra” [,No Filter"] i przenies WSZYSTKIE testy HBsll oraz testy
potwierdzenia do Historycznych [Historical].
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2. Z zaktadki Przeglgd wynikow kalibracji [Calibration Results Overview]
przenies wszystkie wyniki kalibracji HBsll i wyniki testéw potwierdzenia
do Historycznych [Historical].

3. W definicji testu HBslI ze wszystkich zaktadek w sekcji Zakresy
[Ranges] usun test HBs Confirmatory jako testu uzupetniajgcy.

4. Zeskanuj karte krzywej wzorcowej dla testu HBs Confirmatory z
zestawoOw o numerach serii z koncowka 226, 228 lub 229.

5. Ustaw ponownie HBs Confirmatory jako test uzupetniajacy dla testu
HBsll. Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w Pomocy Online systemu
ADVIA Centaur XPT > Konfiguracja > Definicje testu > Ustawianie
ponownego testu kontrolnego HBs jako testu potwierdzenia [ADVIA
Centaur XPT Online Help > Setup > Test Definitions > Setting HBs
Reflex to Confirmatory]

Czynnosci tych nie trzeba bedzie powtarzaé w przypadku korzystania z
kart z krzywymi wzorcowymi dla zestawéw ADVIA Centaur HBsAgll z
innych serii.

o Ten sposob rozwigzania problemu nie moze by¢ zastosowany dla zestawéw
testéw ADVIA Centaur HBsAgll o numerach serii z koricéwkg 232 lub wyzszg.

o Jezeli korzystajg Panstwo wylgcznie z testu HBsAgll i nie uzywajg Panstwo testu HBs
Confirmatory w systemie ADVIA Centaur XPT, mogg Panstwo w dalszym ciggu uzywac
zestawow z serii podanych w Tabeli 1 wraz z kartami krzywych wzorcowych dotgczonymi
do tych zestawdw bez podejmowania opisanych dziatan.

o 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 bez podejmowania opisanych dziatan.

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

Przepraszamy za wszelkie niedogodnoséci wynikajgce 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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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Dziatanie nastepcze: Test potwierdzenia ADVIA Centaur HBsAg nie kalibruje sie przy uzyciu zestawéw ADVIA Centaur
HBsAgll — dodano dodatkowe serie

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczone uzupetnienie waznej informacji
dotyczacej bezpieczenstwa stosowania CC 20-09.B.0US z grudnia 2020 roku, przestane przez firme Siemens
Healthcare Diagnostics: Test ADVIA Centaur HbsAg Confirmatory nie kalibruje sie przy uzyciu zestawéw ADVIA Centaur
HBsAgIl — dodano dodatkowe serie. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wiasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrdcenie 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 [J
dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

2. Czy wykonujg Panstwo oznaczenia przy uzyciu testu ADVIA Centaur HBsAg Tak O Nie 0
Confirmatory w systemie ADVIA Centaur XPT?

3. Czy obecnie majg Panstwo u siebie wyzej wymieniony produkt (ktérykolwiek z Tak O Nie [0
wyzej wymienionych produktéw)? Przed udzieleniem odpowiedzi prosimy o
sprawdzenie stanu zapasow.

Jezeli odpowiedzi na powyzsze pytania 2 i 3 sg twierdzgce, prosimy o
wypetnienie ponizszej tabeli w celu podania posiadanej ilosci produktu, ktérego
dotyczy ten problem, oraz zgdanej ilosci produktu zastepczego.

Opis produktu Wyrzucona ilo$é opakowan wadliwego produktu/
Numer katalogowy produktu #/SMN #/Seria # llos¢ wymaganych produktéw zastepczych

Zestawy ADVIA Centaur HBsAgll SMN 10492138 z serii
o numerach z korncéwka 220 oraz 223

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:
Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica: Miasto:

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza pocztg elektroniczng na adres
agnieszka.kaczeniak@siemens-healthineers.com

Lub 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 Operacyjne Serwisu
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