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Wktady nawilzajace (Humidity Packs) nieprawidtowo identyfikowane jako
przeterminowane (seria 0010)

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymaé jeden lub wiecej sposréd
nastepujgcych produktow:

Table 1. Produkty Atellica® Solution, ktérych dotyczy ten problem

Produkt Numer SMN
Wktad nawilzajacy Atellica IM Humidity Pack (5 sztuk) 11313505
Wktad nawilzajacy Atellica IM Humidity Pack (1 sztuka) 11313496

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o prowadzonym dochodzeniu w sprawie produktow
podanych w Tabeli 1 powyzej oraz przekazanie instrukcji dotyczacych dziatan, ktdre muszg zostac
podjete przez Panstwa laboratorium.

Firma Siemens Healthcare Diagnostics otrzymata reklamacje, w ktérych klienci informowali, ze
termin przydatnosci do uzycia wktaddéw nawilzajgcych Atellica IM Humidity Packs z serii o numerze
0010 uptynat, wskutek czego analizator wyrzucat wktady nawilzajace i wstrzymywat oznaczanie
probek.

Wktady nawilzajgce Atellica IM Humidity Packs nie posiadajg terminu przydatnosci do uzycia, co
oznacza, ze system btednie identyfikuje te wkfady jako przeterminowane. Wstepne dochodzenie
wskazuje, ze przyczyng tego btedu jest oprogramowanie.

Nalezy zauwazy¢, ze wktady nawilzajgce Humidity Packs zachowujg stabilnosé na poktadzie
analizator przez 180 dni. Stabilnos¢ ta jest monitorowana przez oprogramowanie systemu dla
kazdego wktadu po jego zatadowaniu do analizatora.

Firma Siemens prowadzi dochodzenie w celu ustalenia Zzrodtowej przyczyny tego problemu.
Dodatkowe informacje zostang przekazane klientom, gdy tylko bedg dostepne. Zachowanie to
zostanie skorygowane w nowej wersji oprogramowania, ktéra bedzie dostepna wkrétce.
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Zagrozenie dla zdrowia

Wspomniany problem moze spowodowac wyrazne opdznienie w wykonywaniu oznaczei. Firma
Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wczes$niej uzyskanych wynikéw, poniewaz problem ten
nie wptywa na doktadnos¢ wynikdéw.

Dziatania, ktore powinien podja¢ Klient

Btagd mozna usunga¢ poprzez reczne wprowadzenie informacji z kodu kreskowego wkfadu
nawilzajgcego. W tym celu nalezy wykona¢ nastepujgce czynnosci:
1. Zamaz kod kreskowy 2D dotychczasowego wktadu nawilzajgcego trwatym markerem, aby
syst'em nie mogt go odczytac. Nie usuwaj oryginalnego kodu kreskowego (widok z gory).
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2. Na pasku polecen wybierz Zapasy [Inventory].
Uwaga: Kroki od 2 do 8 odpowiadajg zrzutowi ekranu na stronie 3 ponizej.
3. Wybierz zaktadke tadowanie odczynnikéw [Reagent Loader].
a. Wybierz modut IM [IM module], do ktérego majg zosta¢ zatadowane wktady.
4. Wybierz Wprowadzanie reczne [Manual Entry].
5. Woybierz typ odczynnika Pomocniczy [Ancillary].
6. Wprowadz nastepujgcy numer kodu kreskowego.
a. 78710600PPPPPP
b. PPPPPP to unikalny szesciocyfrowy numer wkfadu. Uzyj niepowtarzalnego
identyfikatora z recznie wprowadzonego opakowania wktadu nawilzajgcego.
c. Unikalny identyfikator na etykiecie wktadu nawilzajgcego jest przedstawiony
ponizej. Na tym przyktadzie unikalny identyfikator to 034831 (widok z boku).

® |8

7. Wybierz Weryfikuj [Verify].
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8. Potwierd?, ze test to wktad nawilzajacy. PotwierdZ date obok symbolu klepsydry jako 2020-
02-29.

9. Wybierz OK.

10. Zataduj wkfad nawilzajgcy w pozycji 5 tacy odczynnikowej.

11. Powtdrz te procedure dla wszystkich wymaganych wktaddéw nawilzajgcych. Kazdy
analizator wymaga od 7 do 10 wktaddéw w zaleznosci od wymagan srodowiskowych
analizatora. Po zatadowaniu petnego zestawu wymaganych wktadéw nawilzajacych,
analizator wznowi normalne dziatanie.
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Uwaga: Za kazdym razem, gdy analizator musi powtérzy¢ procedure ,,Uruchamiania”, wktady
nawilzajace z zakodowanymi kodami kreskowymi zostang zidentyfikowane jako ,nieznane”. Bedzie
to wymagato ponownego wykonania powyzszych czynnosci. Analizator wykona procedure
,uruchomienia” po ponownym uruchomieniu, wytgczeniu/wigczeniu elementéw napedu
mechanicznego i/lub otwarciu przedniej lub tylnej gérnej pokrywy.

e Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placéwki zapoznat sie z tym pismem.

e W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odestac¢ formularz sprawdzajgcy efektywnos$¢ podjetej akcji
naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

e Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chordb lub zdarzen niepozgdanych
majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy natychmiast skontaktowac sie
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z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z lokalnym dostawcg wsparcia
technicznego.

Prosimy o zachowanie niniejszego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go
wszystkim osobom, ktore mogty otrzymac ten produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci wynikajace z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z lokalnym dostawcg wsparcia
technicznego.

Atellica oraz Atellica Magline sg znakami towarowymi firmy Siemens Healthcare Diagnostics Inc.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Wktady nawilzajgce (Humidity Packs) nieprawidiowo identyfikowane jako przeterminowane

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania (UFSN) ASW20-02.A.0US ze stycznia 2020 roku, przestang przez firme Siemens
Healthcare Diagnostics, zatytutowang ,Wklady nawilzajgce nieprawidtowo identyfikowane jako przeterminowane (seria
0010)”. Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrdcenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjami podanymi na
dole tej strony.
1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej informaciji Tak 1] Nie [

dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

Nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:

Miasto: Wojewddztwo:

Telefon: Kraj:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza do Centrum Obstugi Klienta pod numer 22 870 80 80

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia technicznego:
Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Obstugi Serwisowe;j

© Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Strona5z5

511 Benedict Ave Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa
Tarrytown, NY 10591 stosowania ASW20-02.A.0US, styczen 2020





