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ADVIA Centaur®
ADVIA Centaur® XP
Segnalazione errata di presenza di liquidi nella tanica della soluzione Wash1

Gentile Cliente,

nel’ambito del programma di attenzione al Cliente, Siemens Healthcare Diagnostics Vi invia la
presente informativa relativa ai sistemi ADVIA Centaur® e ADVIA Centaur XP.

Motivo dell’azione correttiva volontaria

Siemens Healthcare Diagnostics Vi informa di aver attivato un’azione correttiva volontaria in merito ai
sistemi ADVIA Centaur e ADVIA Centaur XP.

Attraverso un’indagine sulle segnalazioni ricevute, Siemens Healthcare Diagnostics ha confermato
Peventualita che il sistema possa:

o fallire nel rilevare che la tanica e la riserva della Wash 1 sono vuote, o

o indicare erroneamente che la tanica e la riserva della Wash 1 sono vuote quando in realta
risultano piene.

Normalmente quando il sistema indica che la tanica e la riserva della Wash 1 sono vuote, esso
interrompe il dosaggio dei campioni. Se il sistema fallisce nel rilevare che la tanica e la riserva della
Wash 1 sono vuote, esso potrebbe continuare a processare i campioni producendo risultati errati, ma
attendibili che potrebbero risultare falsamente elevati o bassi in relazione allarchitettura del test
(diretto o indiretto). Questo problema riguarda potenzialmente solo quei dosaggi che utilizzano la
Wash1 (Tabella 1).
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Tabella 1 - Dosaggi potenzialmente interessati

Tipo di dosaggio Dosaggio

Metabolismo Osseo VItD

Funzicnalita Cardiaca BNP, TniUitra

Torch e Special ID RUBG, RubM, ToxG, ToxM

Ormoni Fertilta/Gravidanza DHEAS, eE2, SHBG

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

Immunosoppressori CsA

Fibrosi epatica HA, PIINP, TIMP1

Marcatori Tumorali CA153, CA19-9, CA199A, FreaPSA

Funzionatita Tiroidea TSH3UL

Siemens in questo caso non raccomanda la revisione dei risultati rilasciati in precedenza in quanto il
problema put essere rilevato esaminando i risultati del controlli di qualith (QC) e controliando
visivamente la quantita di fluido presente nella tanica e nella riserva della Wash 1. Occorre infatti che
entrambe le taniche siano vuote per generare il problema.

Rischio per la salute

Se il sistema non rileva l'assenza della soluzione Wash1 ed i campioni continuano ad essere
processati, potrebbero essere riportati dei risultati errati, ma attendibili per i dosaggi che utilizzano la
Wash1. ll rischio complessivo di impatto sul paziente & basso considerando che, in combinazione con
il risultato oftenuto, si utilizzano per gestire il frattamento del paziente altri biomarcatori, la diagnostica
per immagini, 'anamnesi del paziente, ed i relativi sintomi clinici.

Se invece il sistema segnala in modo errato che non ¢i sono fluidi nei tubi, quando in realta sono
presenti, lo strumento visualizza o un allarme giallo nello Stato delle Scorte (indicando che il sistema
sta lavorando in riserva) o un messaggio di errore rosso, che indica che la soluzione & terminata e
che il sistema sta arrestando il campionamento. Questa evenienza non ha alcun effetto sui risultati.
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Azioni da intraprendere da parte del Cliente
Si prega di eseguire le seguenti azioni per affrontare le problematiche sotto riportate:

1} Il sistema fallisce nel rilevare che Ia tanica e Ia riserva della Wash 1 sono vuote e continua a
processare i campioni:

« Non utilizzare le informazioni di stato del meni principale per monitorare la quantita di Wash
presente a bordo. Controllare periodicamente la quantita di liquido presente nella tanica della
Wash1 ed utilizzare le seguenti istruzioni per eseguirne la sostituzione prima che si svuoti
totalmente:

+ Sostituire la tanica della Wash1 prima che si esaurisca:

] ATTENZIONE: Sostituire la tanica della Wash1 prima che la soluzione si

esaurisca. Se la tanica risulta vuota per un certo periodo di tempo e nell'icona
dello Stato delle Scorte non diventa gialla ad allertare I'operatore in merito alla
situazione in atto, it serbatoio di riserva sottostante potrebbe svuotarsi. |l
sistema potrebbe riportare risultati errati in quanto non distribuisce la soluzione
di Wash 1 nelle cuvette durante le analisi.

Sostituire |a tanica di Wash1, quando il livello del iquido & appena sotto l'etichetta.
Per uiteriori informazioni consultare la Guida per 'Operatore / Sostituzione Liquidi del Sistema.

Se si sostituisce la tanica mentre lo strumento & in stato di Pronto, & necessario avvinare le
linee del sistema utilizzando Ia seguente procedura:

a. Dal menu principale selezionare in alto a sinistra l'icona del Sistema.
b. Dal sottomen, selezionare Strumenti Diagnostici.

¢. Dal menu diagnostico, nelle Funzioni di Riempimento selezionare Riempi Tanica dei
Fluidi del Sistema.

d. Dalla lista deile taniche selezionare Lavaggio 1.
e. Selezionare Esegui.
+ Se la tanica defla Wash 1 si esaurisce e l'icona dello Stato delle Scorte non diventa gialla per

segnalare che il livello di Wash 1 & basso contattare il Servizio Assistenza Clienti di Siemens
(tel. 02-243.67500).
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2) Il sistema Interrompe il processo dei campioni anche se é presente sufficiente soluzione
Wash 1 nella tanica e nel serbatoio:
Normalmente se la tanica della Wash 1 si esaurisce ma la riserva contiene ancora liquido, 'icona
dello Stato delle Scorte diventa gialla ad indicare che la Wash 1 & “presente ma in riserva”. Se
dopo aver sostituito la tanica vuota di Wash 1, licona dello Stato delle Scorte rimane in giallo, o
licona era diventata gialla ancor prima che la tanica si esaurisse, effettuare le seguenti operazioni
per tentare di cancellare il messaggio di stato o di errore:

NOTA: Le seguenti operazioni possono non riuscire a cancellare il messaggio di stato o di errore
se la scheda elettronica Wash interconnect PCB non funziona correttamente o esiste un altro
problema nel sistema. Si prega di contattare il Servizio Assistenza Clienti di Siemens per
segnalare il problema dopo il tentativo di cancellazione del messaggio di stato o di errore.

« Cancellazione dello stato di allerta giallo nellicona delle scorte:
a. Sollevare il coperchio della tanica Wash 1.
b. Chiudere il coperchio della tanica Wash 1.
Il sisterma mostrera il messaggio “E’ stata riempita la tanica di lavaggio 1?”
c. Selezionare si
d. Riempire la tanica della Wash 1 seguendo le istruzioni riportate nella Guida Operatore.

Contattare il Servizio Assistenza Clienti di Siemens se licona dello Stato delle Scorte
continua a rimanere in giallo anche quando & presente sufficiente Wash 1 nella tanica.

« Cancellazione di un messaggio di errore rosso:

Normalmente quando |a tanica e la riserva della Wash 1 si esauriscono il sistema fa comparire
un messaggio rosso di “Riserva esaurita” e di “arresto del campionamento”. Se il messaggio di
errore rosso continua a comparire anche dopo la sostituzione della tanica della Wash 1 oppure
era presente ancora sufficiente soluzione Wash 1 nella tanica, eseguire le seguenti azioni:

a. Riempire le linee dei fluidi della Wash 1 seguendo le istruzioni riportate nella Guida per
'Operatore.

b. Fare riferimento alla Guida ADVIA Centaur XP per {'Operatore o Guida per l'operatore
ADVIA Centaur per ulteriori istruzioni.

c. Contattare il Servizio Assistenza Clienti Siemens e comunicare che il messaggio di errore
rosso compare anche quando & presente sufficiente Wash 1.
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Vi preghiamo di distribuire queste informazioni a tutto il personale interessato nel Vostro laboratorio, di
mantenerne una copia nel vostro archivio e di inoltrarle a chiunque possa avere in uso il citato
dispositivo medico-diagnostico in vitro oggetto del presente avviso di sicurezza.

Vogliate altresi cortesemente compilare l'allegato modulo e rispedirlo al numero di fax 02-243.67650
c.a. Sig.ra Sonia Osnago a conferma dell’avvenuta notifica.

Confidiamo che questa comunicazione sia intesa come una scrupolosa attenzione che la nostra azienda
pone, non solo nelle procedure di produzione, ma anche al costante monitoraggio della qualita dei
prodotti presso gli utilizzatori al fine di assicurare il piu elevato standard di qualita e sicurezza.

Ci scusiamo per ogni inconveniente arrecato e per eventuali chiarimenti o supporto Vi invitiamo a

contattare il Responsabile Siemens Healthcare Diagnostics di zona oppure il nostro Servizio Assistenza
Clienti al numero 02/243.67500.

Nel ringraziarVi per la collaborazione Vi inviamo i nostri pil distinti saluti.

Ay, 7

Giuseppina Ratti

(Sr. Mgr. Marketing CAl & HHS) (Head of Quality & Technology ltaly)
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Modulo di “Conferma di Avvenuta Notifica”

ADVIA Centaur® - ADVIA Centaur® XP
Interpretazione errata presenza Wash1

Gentile Cliente,

Vi preghiamo di voler completare il presente Modulo e di inviarlo via fax al numero 02-243.67650 c.a.
Sig.ra Sonia OSNAGO

La restituzione del presente modulo attesta che avete ricevuto la notifica dell'avviso di sicurezza sopra
indicato.

Cliente/firma Timbro/data

Citta
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