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Follow-Up: Mitigacéao identificada para:
ADVIA Centaur XPT —erro de sistema com o kit T3 lotes terminados em 198

IMPORTANTE: Por favor, encaminhe esta notificacéo para a area técnica do seu laboratorio /
laboratério clinico do seu hospital.

Prezado Cliente,
Nossos registros indicam que seu Laboratoério pode ter recebido o seguinte produto:

Tabela 1. Produto sujeito a Agdo de Campo

Siemens
Ndmero do Material . Data de Data de
p Kit Lotes —_— —
Ensaio catalogo Number _— Expiracao Fabricacéao
- (SMN)
ADVIA Centaur T3 54167198
(80 testes) 04779671 10285733 20041198
ADVIA Centaur T3 43330198 05/03/2018 05/04/2017
04779663 10285732 62595198
(400 testes)
68260198

Razéao da A¢céo de Campo

A Siemens Healthcare Diagnostics esta comunicando informag8es de follow-up para a Agdo Urgente de
Seguran¢ga em Campo 17-18.A.0US, referente a um erro irrecuperavel quando o cartdo de Master Curva
do ADVIA Centaur (MCC) para lotes de kits T3 listados na tabela 1 sdo escaneados no sistema ADVIA
Centaur XPT. A comunicacao inicial (CC 17-18.A.US) sera distribuida para os clientes que possuem o
equipamento ADVIA Centaur XPT e que utilizam o ensaio ADVIA Centaur T3. A presente comunicacdo de
follow-up contém informag8es importantes para todos os clientes de ADVIA Centaur XPT que atualmente
podem estar usando esses lotes ou podem usar esses lotes no futuro.

A Siemens concluiu a investigacdo e determinou que o problema é causado por um erro no codigo de
barras 2D do cartdo da Master Curva do ADVIA Centaur XPT (MCC) associado com os lotes do kit T3
listados na tabela 1.

Por favor, siga as instrugées da secdo “Ac¢des a Serem Tomadas pelo Cliente” a fim de programar com
sucesso, os lotes listados na tabela 1, em seus sistemas ADVIA Centaur XPT.

N&o héa outros lotes afetados, além daqueles listados na tabela 1.

Siemens Healthcare Endereco:

H QT QM/RA & EHS Av. Mutinga, 3.800,4° andar e 5° andar
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Follow-up: Informagdes sobre lotes do kit T3 ADVIA Centaur terminados em 198, quando utilizado
no sistema ADVIA Centaur XPT

Acdes a serem tomadas pelo Laboratério/Usuério
¢ Revise este comunicado com o responsavel pelo seu laboratério / laboratério clinico.

e Para programar os lotes de T3 listados na tabela 1 em seu sistema ADVIA Centaur XPT, é
importante que vocé execute as seguintes etapas, na ordem especificada abaixo, para
evitar um erro de sistema nao-recuperavel:

1. Escanear a curva de definicdo 2D corrigida do T3 abaixo em seu sistema ADVIA
Centaur XPT. Isto ir4 atualizar a definicdo de teste T3 para revisao 1.8.

Test Definition, revisdo 1.8 (para ADVIA Centaur XPT):

2. Verificar a definicdo de teste de T3 em seu sistema ADVIA Centaur XPT reviséo 1.8,
usando as seguintes etapas na estacado de trabalho do sistema:

. Entre em Setup
= Selecione Test Definition
= Selecione T3

=  Verifique se a versdo do teste é 1.8: Test Version 1.8

3. Escaneie o cédigo de barras 2D da MCC incluso no kit ADVIA Centaur T3 dos lotes
listados na tabela 1. Com éxito, isto ira instalar os parametros especificos
necessarios para executar os lotes de kits listados na tabela 1. Examinando o
codigo de barras acima na etapa 1, o sistema tera a revisdo da definicdo de teste T3
1.8. A definicédo de teste contidas no codigo de barras 2D na MCC (reviséo 1.7) nao
sera instalada no sistema pelo software, como é uma versao mais antiga, evitando
assim o erro de sistema nao-recuperavel.

e Outros lotes de kits ADVIA Centaur T3 sdo aceitaveis e podem continuar a serem
utilizados no ADVIA Centaur XPT, escaneando o codigo de barras 2D da MCC
incluso no kit para o sistema ADVIA Centaur XPT.

e Vocé pode continuar a usar os lotes de kits ADVIA Centaur T3 listados na tabela 1
nos sistemas ADVIA Centaur e ADVIA Centaur XP e também no ADVIA Centaur CP
escaneando a MCC especifica do kit para estes sistemas. A¢cBes especiais ndo séo
necessarias

e Preencha e envie o formulario de Verificacdo da Eficicia da Acdo de Campo anexo a esta
carta no prazo de 30 dias.



Follow-up: Informagdes sobre lotes do kit T3 ADVIA Centaur terminados em 198, quando utilizado
no sistema ADVIA Centaur XPT

Por favor, distribua esta informacéo as pessoas de interesse do seu laboratério e mantenha esta
carta nos arquivos de seu laboratério.

Pedimos desculpas pela inconveniéncia que esta situagdo tenha causado. Caso tenha alguma
davida, por favor, entre em contato conosco através do Siemens Customer Care Center ou com o
seu representante técnico local da Siemens.

Informacéo de Marcas Registradas
ADVIA Centaur® é uma marca registrada da Siemens Healthcare Diagnostics.

Informacédo de Registro ANVISA
ADVIA CENTAUR T3 - N° Registro: 10345160018

ADVIA Centaur Systems - 103456161944

Atenciosamente,

Nanci Aparecida Trindade
Gerente de HC LAM BRA QT
Siemens Healthcare Diagnosticos S.A



SIEMENS .-,

Formulério de Verificacéo de Efetividade de Healthineers -*
Acédo de Campo

CC17-18B
Follow up: Mitigacgéo identificada para : ADVIA Centaur

XPT - erro de sistema com o kit T3 terminado em 198.

Este formulario de resposta confirma seu recebimento, pela Siemens Healthcare Diagnostics, a
Notificacdo de A¢do de Campo CC 17-18B, de Agosto/2017, relacionada ao Sistema ADVIA Cen-
taur XPTe sobre Follow up: Mitigacao identificada para : ADVIA Centaur XPT - erro de sistema com
o kit T3 terminado em 198. .

A Siemens Healthcare Diagnosticos S.A. busca sempre a melhoria de seus processos para
aprimorar o atendimento a seus clientes. Pedimos, por gentileza, que contribua conosco lendo
as questdes a seguir e indicando a resposta mais aplicavel.

O formulario preenchido devera ser encaminhado para o e-mail abaixo:

assuntos.regulatorios.br.team@siemens-healthineers.com

Clicando no botéo abaixo, vocé sera direcionado para seu servidor de e-mail, caso esta agdo
nao seja comportada, encaminhe o formulario para o endereco de e-mail acima:

Sim Nao

1. Li e entendi as a¢Oes a serem tomadas contidas nesta carta

2. Possuo o produto e/ou sistema mencionados na carta

Nome: Cargo:

E-mail: Telefone:

Instituicéo:

Endereco: CEP:

N° de Série do Equipamento:

Data:

Em caso de duvidas, favor entrar em contato com a Central de Atendimento a Clientes Siemens
ou com o seu representante local.


z003p5ct
Carimbo
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