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ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur® XP

Pekanie rurek podiaczonych do zbiornikéw rezerwowych

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo nastepujgce podzespoty do systemdéw ADVIA
Centaur®/ ADVIA Centaur® XP przeznaczonych do przeprowadzania testow
immunochemicznych:

Tabela 1. Produkty ADVIA Centaur, ktoérych dotyczy problem

Produkt Numer SMN
10282187
Zespot zbiorniké h (k [ d
espot zbiornikéw rezerwowych (kwas i zasada) 10483525
10364516
Zigcze zbiornika rezerwowego Wash 1 10483526

Przyczyna korekty

Firma Siemens Healthcare Diagnostics przeprowadza akcje korekcyjng dotyczacg systemow
immunochemicznych ADVIA Centaur i ADVIA Centaur XP i rurek podtgczanych do zlgcza
zbiornikdéw rezerwowych. Problem moze dotyczy¢ rurek doprowadzonych do zbiornikéw ptynu
ptuczgcego Wash 1, kwasu i zasady. Stwierdzono, ze w niektorych systemach pod wptywem
obcigzen mechanicznych dochodzito do niewielkiego peknigcia rurki przy mocowaniu do
zespotu przytacza zbiornikow rezerwowych. Wskutek pekniecia moze dochodzi¢ do
nieznacznego skapywania ptynu na zbiornik i do tacy umieszczonej pod zbiornikami. Zatem
potencjalnie moze wystgpi¢ wyciek minimalnej ilosci ptynu poza system. Skapywanie bedzie
powodowato szybsze oprdznianie zbiornika niz oczekiwane.

Po oprdoznieniu zbiornika objeto$¢ kwasu lub zasady dozowana do probéwek na potrzeby
reakcji moze byc¢ nieprawidtowa. System wykryje wyczerpanie kwasu i zasady, oznaczajgc
kolejne wyniki flagg btedu sygnatu. Gdy poziom w zbiorniku ptynu Wash 1 bedzie niski, system
wykryje te sytuacje i przerwie oznaczanie probek.

Jesli rurki bedg pekniete lub nieszczelne, a uzytkownik nie wymieni butelek z ptynem przy
z6ttym alercie systemu i zbiornik sie oprézni, wowczas system po wykryciu braku kwasu /
zasady bedzie oznaczat wyniki jako btedne. Moze to mie¢ wplyw na wyniki: pewna liczba
wynikow (do 20) zostanie wygenerowana btednie, przy nieprawidtowym dozowaniu kwasu i
zasady, ale przed wystgpieniem sygnatu btedu, wskutek czego nie zostang one oznaczone
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Pekanie rurek podtgczonych do zbiornikow rezerwowych

flaga. Jednak wystepujace kolejno wielokrotne btedy sygnatowe mogg wskazywagé, ze doszto do
awarii systemu i nalezy sprawdzi¢ wyniki.

Zagrozenie dla zdrowia

Z uwagi na wyjgtkowo niskg przewidywang czesto$¢ wystepowania oraz liczne flagi systemowe
towarzyszgce awarii, ktére wymuszajg sprawdzenie wynikéw, nie ma zagrozenia dla zdrowia.

Z uwagi na skrajnie niskg czestos¢ wystepowania nie zaleca sie sprawdzania uprzednio
uzyskanych wynikéw.
Dziatania, ktére powinien podja¢ klient

Wymienia¢ butelki z ptynami natychmiast po wyswietleniu zottego ostrzezenia. To ograniczy
mozliwos¢ nieprawidiowego dozowania ptynéw. Procedury wymiany butelek mozna znalez¢ w
podreczniku operatora systemu ADVIA Centaur lub ADVIA Centaur XP. W razie kontaktu z
ptynami wyciekajgcymi z systemu nalezy zastosowaé srodki ochrony osobistej.

Sprawdzi¢ system pod kgtem obecnosci ptyndw na tacy zbiornika. Patrz rys. 1. W przypadku
stwierdzenia obecnosci ptynu skontaktowac sie z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z
przedstawicielem lokalnego Serwisu Technicznego firmy Siemens w celu uzgodnienia wizyty.

Serwisanci sprawdzg rurki przy kolejnej wizycie i w razie potrzeby dokonajg wymiany.

Rysunek 1. Taca pod zbiornikami rezerwowymi

1 Taca pod zbiornikami rezerwowymi

2 Zaczepy butelek

Oprocz tego, nalezy wykonaé nastepujgce czynnosci:
e Zapoznac z trescig niniejszego listu Kierownika ds. medycznych.

o Wypetni¢ Formularz sprawdzajgcy efektywnosc¢ podjetej akcji korekcyjnej zatgczony do
niniejszego listu i odesta¢ go w ciggu 30 dni.
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e W razie otrzymania skarg dotyczacych wystgpienia zachorowan lub niepozgadanych
zdarzenh wynikajgcych ze stosowania produktéw wymienionych w Tabeli 1 nalezy
niezwtocznie skontaktowac sie z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z
przedstawicielem lokalnego Serwisu Technicznego firmy Siemens .

Niniejszy list nalezy przechowywa¢ w dokumentacji laboratorium i przekaza¢ go osobom, ktére
mogty otrzymac wskazany produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci spowodowane tg sytuacjg. W razie jakichkolwiek
pytan nalezy skontaktowac¢ sie z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z przedstawicielem
lokalnego Serwisu Technicznego firmy Siemens .

ADVIA Centaur jest znakiem handlowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI KOREKCYJNEJ
Pekanie rurek podtgczonych do zbiornikéw rezerwowych

Niniejszy formularz ma na celu potwierdzenie otrzymania zatgczonej Waznej informacji
dotyczgcej bezpieczenstwa 10819179, wer. A z pazdziernika 2014 r. opublikowanej przez firme
Siemens Healthcare Diagnostics w zwigzku z pekaniem rurek podtgczonych do zbiornikéw
rezerwowych. Prosimy przeczytaé wszystkie pytania i zaznaczy¢ wiasciwg odpowiedz.
Wypetniony formularz prosimy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics na numer
podany u dotu strony.

1. Po sprawdzeniu systemu stwierdzono obecnos¢ sladéw wycieku. Tak [ Nie [J
2. Potwierdzam zapoznanie si¢ z instrukcjami zawartymi w Waznej Tak O Nie [

informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stanowigcej tres¢
niniejszego listu oraz ich zrozumienie.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej ten formularz:

Tytut:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:

Miasto: Wojewddztwo:

Telefon:

Wypetniony formularz prosimy przestaé¢ faksem do 022 870 80 80

Siemens Sp. z 0.0.

Ul. Zupnicza 11

03-821 Warszawa

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 233 - Centrum Opieki Serwisowe;j
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