SIEMENS

Siemens, s.r.0. — Siemensova 1, 155 00 Praha 13 JIJméno RNDr. Blanka Chmelikova
Sektor Healthcare
Divize Diagnostics
Oddéleni
Telefon +420 23303 2070
Fax +420 549 211 465
Mobil
E-mail blanka.chmelikova@siemens.com
Vs dopis
NaSe znacka
Datum 21.11. 2012

Naléhavé bezpe €nostni upozorn éni:

ADVIA Centaur © - ADVIA Centaur ® XP — Analyzator Spatn & vyhodnoti signal detekce Wash 1

Vazeny zakazniku,

podle nasich zdznam( pouzivate analyzator ADVIA Centaur® nebo ADVIA Centaur XP (objednaci
Cislo: 078-A001-xx ADVIA Centaur, 078-A002R02 ADVIA Centaur repas , 078-A011-03 ADVIA
Centaur XP, 078-A011R03 ADVIA Centaur XP repas).

Duavody dobrovolného napravného opat  feni

Spole¢nost Siemens Healthcare Diagnostics provadi dobrovolné napravné opatieni pro analyzéatory
ADVIA Centaur a ADVIA Centaur XP.

VySetfovanim na zakladé stiznosti od zakaznik( spole¢nosti Siemens Healthcare Diagnostics
potvrdila, Ze analyzéator bud-

« nedetekuje, Ze kanystr a zasobnik Wash 1 je prdzdny nebo
« nespravné detekuje, Ze kanystr a zasobnik Wash 1 je prazdny, i kdyz je plny.

Jestlize analyzéator neodhali prazdny kanystr a zasobnik Wash 1, mize pokraCovat ve zpracovavani
vzork( a vydavat chybné avSak uveéfitelné vysledky, které jsou faleSné zvySené nebo snizené (podle
toho, zda se jedna o metodu pfimou nebo nepfimou). Toto se dotkne pouze metod, které pouZivaji
Wash 1 (tabulka 1).
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Tabulka 1 Potencialn €& dot éené metody

Skupina metod Test
Autoimunitni ANA
Kostni metabolismus VitD

Kardiovaskularni

BNP, DDimer, TnlUltra

TORCH a specialni infekce

RUBG2, RubM, ToxG, ToxM

Reprodukéni endokrinologie

DHEAS, eE2, SHBG

Infekéni onemocnéni

aHAVM, aHAVT/HAVT, aHBcM, aHBcT/HBcT, aHBe, aHBs, aHBs, aHBs2,
aHCV, CHIV, CMVG, Conf, EHIV, HBeAg, HBs, HIV, PCT, SYPH

Imunosupresiva

CsA

Jaterni fibréza

HA, PIINP, TIMP1

Tumory / Onkologie

CA153, CA19-9, CA199A, FreePSA

Stitna Zlaza

TSH3UL

Jakmile analyzator detekuje, Ze je kanystr a zasobnik Wash 1 prazdny, pfestane zpracovavat vzorky.

Spolec¢nost Siemens nedoporuduje revizi jiz vydanych vysledkd, protoZe tento problém se odhali
sledovanim vysledkd kontroly kvality (QC) a vizuélni kontrolou mnoZstvi kapaliny v kanystru Wash 1.
Navic, jak kanystr Wash 1 tak zasobnik Wash 1 musi byt prazdny, aby mohlo dojit k selhani detekce
prazdného kanystru a zasobniku a aby analyzator pokrac¢oval ve zpracovavani vzorku.

Zdravotni riziko

Pokud analyzéator nedetekuje nepfitomnost kapaliny Wash 1 a pokracuje ve zpracovavani vzorkd,
mohou byt vydany chybné avsak uvéfitelné vysledky pro metody, které pouZivaji Wash 1. Celkové
riziko pro paciena je nizké, protoze pfi diagnostice a IéCeni pacienta je tfeba vZdy vzit v Gvahu také
vysledky ostatnich biomarkeru, vysledky zobrazovacich metod, historii pacienta, klinické pfiznaky

a symptomy.

Pokud analyzéator nespravné hlasi, Ze v hadi¢kach neni kapalina, i kdyZ tam je, zobrazi bud Zluté
upozornéni Supplies Status (Stav spotiebniho materialu), Ze jiz zpracovava rezervu nebo ¢ervené
chybové hlaSeni, Ze kapalina je spotfebovana a analyzator pfestane zpracovavat vzorky. V tomto

pFipadé nejsou ovlivnény vysledky.
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Opatfeni ze strany zakaznika
V uvedenych pfipadech postupujte prosim nasledovné:

1. Analyzéator chybné nedetekuje, Ze kanystr a zasobnik Wash 1 jsou prazdné a pokracuje ve
zpracovavani vzorka.

2. Analyzéator pfestane zpracovavat vzorky, i kdyZ v kanystru a zasobniku Wash 1 je dostatek
kapaliny.

Analyzator chybn & nedetekuje prdzdny kanystr a zasobnik Wash 1

« Pro monitorovani mnozstvi kapaliny v kanystru Wash 1 nepouZivejte stavovou informaci na plose
monitoru uZivatelského pocitace (User Interface Ul). Pravidelné kontrolujte mnoZstvi kapaliny
v kanystru Wash 1 a pfi vyméné kanystru jesté pfed spotfebovanim postupujte podle nize
uvedenych pokynu.

» Prfed spotfebovanim vymeénte kanystr Wash 1:

VAROVANI: Vyménte kanystr Wash 1 dfive nez se kapalna spotiebuje. Jestlize je
kanystr vyprazdnény po néjakou dobu a Supplies Status (Stav spotfebniho materiélu)
nesviti Zluté, aby upozornil uzZivatele, muze se vyprazdnit i zasobnik. Analyzator miaze
vydavat chybné vysledky, protoZze nebyl dodavan roztok Wash 1 do kyvet béhem analyz.

Vymérite kanystr Wash 1, jakmile se kapalina dostane t&sné pod znacku na kanystru.

.....

Centaur XP nebo ADVIA Centaur.
Pokud vyménite kanystr ve stavu Ready, provedte proplach nasledujicim postupem:
a. Kliknéte na ikonu analyzatoru v levém hornim rohu monitoru.
b. V nabidce zvolte Diagnostic Tools .
UkéZe se okno System — Diagnostic Tools.
V poli funkci Prime zvolte Prime System Fluid Bottle
d. Ze seznamu Fluid zvolte Wash 1.
e. Kliknéte na Perform .
« Jestlize se kanystr Wash 1 vyprazdni a tlagitko Supplies Status (Stav spotfebniho materialu) neni

Zluté, aby vas upozornilo, Ze hladina Wash 1 je nizk4, volejte mistni technickou podporu
a pozadujte navstévu servisniho technika, aby analyzator zkontroloval.

Analyzator p Festane zpracovavat vzorky, i kdyZ je dostatek Wash 1

Normalné, pokud se kanystr Wash 1 vyprazdni, ale v zasobniku Wash 1 zbyva kapalina, zeZloutne
tlacitko Supplies Status (Stav spotfebniho materialu), ¢imz indikuje, Ze Wash 1 je “pfitomen, vyuziva
rezervu”. Pokud i po vyméné kanystru Wash 1 je toto tlagitko stale Zluté nebo pokud uz pfedtim byl v
kanystru dostatek Wash 1, zkuste upravit status nebo chybové hldSeni nasledujicim postupem:
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POZNAMKA : Nasledujici kroky nemusi vyfesit status nebo chybové hla3eni, jestlize pfislusna fidici
deska je vadna nebo je-li v analyzéatoru jiny problém. Po netuspé&Sném pokusu o napravu nahlaste
tento problém na mistni technickou podporu.
VyfeSeni Zluté barvy tlacitka Supplies Status (Stav spotfebniho materiélu)

a. Zvednéte viko kanystru Wash 1.

b. Zavrete viko kanystru Wash 1.
Analyzator zobrazi hlaSeni “Doplnil jste kanystr Wash 1?”

Kliknéte na Yes.

Proplachnéte kanystr Wash 1 podle pokynu v navodu k obsluze.

e. Zavolejte mistni technickou podporu a informuijte ji, Ze tlaitko Supply Status (Stav
spotfebniho materiélu) je stale Zluté, i kdyZ je v kanystru dostatek kapaliny.

a o

« VyfeSeni Cerveného chybového hlaseni:

Normalné, poté, co se kanystr a zasobnik Wash 1 vyprazdni, analyzator hlasi Cervené “Reservoir
depleted (zasobnik prazdny)” a “Sampling Stopped (zastaveno zpracovavani vzorka)”. Pokud
Cervené hlaSeni pretrvavéa na displeji i poté, co jste vymenili kanystr Wash 1 nebo pokud

v kanystru

Wash 1 byl i pfedtim dostatek kapaliny, postupujte nasledovné:

a. Proplachnéte hadicky Wash 1 podle pokynl v navodu k obsluze.
b. BIlizSi informace najdete v ndvodu k obsluze ADVIA Centaur XP nebo ADVIA Centaur.

c. Volejte mistni technickou podporu a informujte je, Ze se zobrazuje Cervené hlaseni, i kdyz je
dostatek Wash 1.

Kromé vySe uvedenych krokd vas prosime o nasledujici opatfeni:
« Vyplite pfiloZenou navratku.

» Prilozte tento dopis ke svym laboratornim zaznamum a predejte jej kazdému, kdo mohl obdrzet
tento vyrobek.

Omlouvame se za nepfijemnosti vzniklé touto situaci. V pfipadé jakychkoli dotaz( kontaktujte mistni
centrum technické podpory nebo zastupce Siemens.

S pozdravem,

Siemens s.r.o.
Divize H DX

RNDr. Blanka Chmelikova
Reditelka divize H DX
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