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Test HIV 1/0/2 Enhanced (EHIV) — zmiana stabilnosci odczynnika w aparacie
i czestotliwosci kalibracji

Z naszych danych wynika, ze otrzymali Panstwo co najmniej jeden zestaw odczynnika HIV 1/0/2
Enhanced (EHIV) do analizatora ADVIA Centaur® (numer referencyjny produktu: 01463908) o
numerze seryjnym wymienionym w ponizszej tabeli.

HIV 1/0/2 (EHIV)
Egzgzzigkn:lmeru HIV 1/0/2 (EHIV) — numer seryjny zestawu
seryjnego:
093 79426093, 79931093, 80039093, 80545093
095 80908095, 81271095, 82226095
097 82225097, 83181097, 83454097, 83821097, 84240097
101 84622101, 85062101, 85185101, 85745101,
103 86385103, 86727103, 87018103, 87124103, 87692103
105 88219105, 88542105, 88989105, 90048105, 90665105
107 90247107, 91505107, 92210107, 92593107, 93077107
109 92903109

Przyczyna dobrowolnego dziatania naprawczego

Siemens Healthcare Diagnostics podjgt dobrowolne dziatanie naprawcze dotyczace testu ADVIA
Centaur HIV 1/0/2 Enhanced (EHIV), a konkretnie zestawdw odczynnikéw o kohcéwce numeru
seryjnego 093 lub wyzszej. Siemens otrzymat zgtoszenia, ze wyniki kontroli jakosci wykraczaja
poza oczekiwane przedziaty wartosci. Siemens ustalit, ze zrodtem problemu jest obnizenie
stabilnosci odczynnikéw EHIV w analizatorze.
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Test HIV 1/0/2 Enhanced (EHIV) — zmiana stabilnosci odczynnika w aparacie i czestotliwosci kalibracji

Zagrozenie dla zdrowia

Ryzyko zaraportowania btednego wyniku testu dla pacjenta (pozytywnego lub negatywnego) jest
znikome, poniewaz problem ten jest wykrywany w materiale kontrolnym.

Wyniki testu EHIV uzyskane przy uzyciu tych zestawdw odczynnikowych sg wiarygodne, jesli
towarzysza im prawidtowe wyniki kontroli jako$ci, wiec weryfikacja wynikow dotychczas
przeprowadzonych testow EHIV nie jest wymagana.

Niniejszg informacje nalezy przekaza¢ kierownikowi laboratorium lub dyrektorowi medycznemu
Panstwa placowki.

Zalecane postepowanie

Jesli uzyskiwane przez Panstwa wyniki kontroli jakosci nie wykraczajg poza oczekiwane przedziaty
wartosci, nie muszg Panstwo podejmowac zadnych dziatan.

Jesli uzyskiwane przez Panstwa wyniki kontroli jakosci wykraczajg poza oczekiwane przedziaty
wartosci, Siemens zaleca podjecie nastepujacych krokow:

o Kalibracja testu co 7 dni.

W aparatach ADVIA Centaur czestotliwos¢ kalibracji mozna zmieni¢ w oprogramowaniu w oknie
»1est Definition (Definicja testu)”. Przed zmiang czestotliwosci kalibracji nalezy sie upewni¢, ze
aparat ADVIA Centaur lub ADVIA Centaur XP jest w stanie ,Ready (Gotowy)”. Szczegodtowe
wskazéwki mozna znalez¢ w instrukcji obstugi aparatu.

e Wymiana pakietu odczynnika co 14 dni.

e W aparatach ADVIA Centaur i ADVIA Centaur XP mozna zmieni¢ w oprogramowaniu
zaktadang stabilno$¢ danego pakietu odczynnika na 14 dni przy podawaniu tego pakietu w
aparacie. Szczegotowe wskazowki podano w systemie pomocy online w oknie ,Primary Pack
Details (Podstawowe dane pakietu)” w zaktadce ,Reagent Status (Status odczynnika”.

Zaktadang stabilno$¢ odczynnika w aparacie nalezy zmieni¢ na 14 dni dla kazdego pakietu
ADVIA Centaur EHIV ReadyPack®.

o W przypadku aparatu ADVIA Centaur CP nalezy samodzielnie monitorowac stabilno$¢
odczynnika, poniewaz w systemie nie ma mozliwosci zmiany tego parametru.

e Siemens zaleca umieszczanie w aparacie tylko niezbednej liczby pakietéw odczynnika EHIV.

» Jesli ponowna kalibracja nie przyniesie poprawy wynikow kontroli jakosci, nalezy usunac¢ pakiet
ReadPack z aparatu i zastgpi¢ go nowym pakietem odczynnika, a nastepnie przeprowadzi¢
kalibracje.

Jesli majg Panstwo jakiekolwiek pytania lub potrzebujg dodatkowych informacji, prosimy
skontaktowac sie z Icentrum wsparcia technicznego lub specjalistg aplikacyjnym.

Prosimy o zwrot wypetnionej karty kontroli skutecznosci dziatania naprawczego zataczonej do
niniejszego pisma.

Prosimy o przekazanie niniejszego powiadomienia wszystkim osobom, ktére mogty zaopatrzyc¢ sie
u Panstwa w wymieniony produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace z tej sytuacji. Dziekujemy za wyrozumiatos¢.
Znaki towarowe
ADVIA Centaur i ReadyPack to znaki towarowe Siemens Healthcare Diagnostics.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Test HIV 1/0/2 Enhanced (EHIV) — zmiana stabilnosci odczynnika w aparacie i czestotliwosci
kalibracji

Niniejsza karta stuzy do potwierdzenia otrzymania zatgczonej informacji dotyczacej
bezpieczenstwa stosowania produktu, opublikowanej w sierpniu 2012 i odnoszacej sie do
zmiany stabilnosci odczynnika w aparacie i czestotliwosci kalibracji dla testu HIV 1/0/2
Enhanced (EHIV). Prosimy przeczyta¢ ponizsze pytanie i zaznaczy¢ wtasciwg odpowiedz.
Wypetniony formularz prosimy przestac¢ faksem do Siemens Sp. z 0.0. pod numer podany na
dole strony.

Przeczytatem i zrozumiatem zalecenia przedstawione w niniejszym

e Tak [ Nie [ |
pismie.

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej formularz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny aparatu:
Ulica:

Miejscowos¢: Tel:

WYPELNIONY FORMULARZ PROSZE PRZEStAC FAKSEM NA NUMER

22 870 80 80
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