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Céables du capot du compartiment fluidigue des réactifs et vanne anti-retour

Sur les systémes ADVIA Centaur® XPT

Cher Client,
Notre tragabilité indique que vous utilisez le systéme suivant :

Tableau 1: Systeme concerné

Systeme Référence SMN (Siemens Material Number)
ADVIA Centaur XPT 10711433

Raison de cette correction

Siemens Healthcare Diagnostics a identifié les dysfonctionnements suivants sur certains composants du
systeme ADVIA Centaur XPT :

Tableau 2 : Composants ADVIA Centaur XPT concernés

Composant Référence SMN (Siemens Material Number)
Carte « Lower LED GIOB Node » 10329531
Capot du module fluidique N°2 10810780
Vanne anti-retour N°2 10310267

Les dysfonctionnements suivants ont été identifiés :

e |l existe une probabilité pour que la carte « Lower LED GIOB Node » (le circuit
électronique qui controle I'état des indicateurs du compartiment des réactifs sur les
systemes ADVIA Centaur XPT) soit endommagée si le cable de connexion au circuit
électronique est coincé entre le chassis de I'instrument et le capot du module fluidique
N°2 du compartiment des réactifs.
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e Une fuite d’air peut se produire dans la ligne d’eau de la pompe base si une
défaillance se produit pendant la procédure de nettoyage et ceci peut empécher le
fonctionnement du systéme.

Risque pour la santé

Il N’y a aucun risque pour la santé.

Actions a mettre en ceuvre par les utilisateurs

e Soyez vigilants et attentifs a la position et a la disposition du cable lors de la mise en place et
de I'enlevement du capot du module fluidique N°2 du compartiment des réactifs. Ne remettez
pas la vis moletée gauche lors de I'installation du capot du module fluidique N°2 pour éviter
d’endommager le cable. Référez vous aux Figures 1 et 2.

Figure 1. Compartiment des réactifs

1. Capot du module fluidique N°2
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Figure 2. Vis moletée du capot du module fluidique N°2

1. Vis moletée et cable pincé

¢ Notre ingénieur d’assistance technique examinera votre systeme ADVIA Centaur XPT pour
s’assurer que les cables n'ont pas été endommageés et vérifier la ligne d’eau de la pompe
base.

e Un nouveau capot du module fluidique N°2 qui empéche les cables d’étre pincés sera installé
par un ingénieur d’assistance technique Siemens dés que possible.

e Une vanne anti-retour qui améliore la récupération du systéme hydraulique en cas de panne
lors des procédures de nettoyage du systéme sera installée par un ingénieur d’assistance
technique Siemens.
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Dans le cadre de notre systéme d’Assurance Qualité, nous vous demandons de nous retourner
impérativement I'accusé de réception ci-joint, complété et signé, par Fax au 01 85 57 00 25 ou par E-mail a ;
affaires.reglementaires.fr@siemens.com, sous 8 jours. Ce document peut nous étre demandé en cas
d’'inspection des autorités frangaises, européennes ou américaines.

Nous vous recommandons de conserver ce courrier dans vos archives et de transmettre cette information a
toutes les personnes concernées de votre laboratoire.

L’Agence Nationale de Sécurité du Médicament a été informée de cette communication.

Notre Centre d’Assistance Technique et Scientifique est a votre écoute au 0811 700 714 pour toute aide ou
information complémentaire.

Nous vous prions de bien vouloir nous excuser pour la géne occasionnée par cette situation.

Veuillez agréer, Cher Client, I'expression de nos sincéeres salutations.

P
r - ,7 N
A l,
= A L
Franck BOURNOT Nadia CALATAYUD
Chef de Produits ADVIA Centaur Responsable Affaires Réglementaires

P.J. : Accusé de réception a compléter et a retourner

ADVIA Centaur est une marque de Siemens Healthcare Diagnostics.
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Accusé de réception Client
aretourner sous 8 jours

SIEM ENS A partir de ladate du : ...[.../I......

Ce document peut nous étre demandé en cas d’inspection des autorités
francaises, européennes ou américaines.

Code Client : N° incr. :
Etablissement :

Laboratoire :

Ville :
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Cébles du capot du compartiment du module fluidique des réactifs et vanne anti-retour

Sur les systemes ADVIA Centaur XPT
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