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Analizator Atellica® IM 1300
Analizator Atellica® IM 1600

Uzupetniajace pismo dotyczace:
Wktadow nawilzajacych (Humidity Packs) nieprawidtowo identyfikowanych jako
przeterminowane (seria 0010)

W wersji A niniejszej waznej informacji dotyczgcej bezpieczeristwa stosowania (Urgent Field Safety
Notice, UFSN) informowalismy o reklamacjach klientéw w sprawie wktadéw nawilzajgcych Atellica
IM Humidity Packs z serii o numerze 0010, ktére byty identyfikowane przez analizator jako
przeterminowane. To powodowato, ze analizator wyrzucat wktady nawilzajgce i wstrzymywat
oznaczanie probek. Produkt, ktérego dotyczy ten problem, jest podany w Tabeli 1 ponize;j.

Table 1. Produkt Atellica® Solution, ktérego dotyczy ten problem

Produkt Numer SMN

Wktad nawilzajgcy Atellica IM Humidity Pack (5 sztuk) 11313505

Przyczyna podjecia kolejnych dziatan naprawczych dotyczgcych wyrobu medycznego

Celem niniejszego pisma uzupetniajgcego jest przekazanie informacji o dostepnych rozwigzaniach,
ktére nalezy wdrozy¢ przed 29 lutego 2020 roku, aby oznaczanie probek nie zostato wstrzymane.

W dniu 16 stycznia 2020 roku firma Siemens wydata wersje (V) 1.21.0 SP1 oprogramowania dla
systemu Atellica Solution, ktdra jest dostepna w ramach zdalnego serwisu lub od lokalnego
dostawcy wsparcia technicznego. Nowa wersja oprogramowania nie bedzie identyfikowa¢
wktaddéw nawilzajgcych jako przeterminowanych i ustawi ich stabilno$¢ na poktadzie analizatora
(onboard stability, OBS) tak, by nie przekraczata 240 dni od momentu zatadowania wktadéw
nawilzajgcych do analizatora.

Firma Siemens zaktualizowata réwniez informacje na etykiecie z kodem kreskowym, ktdra znajduje
sie na opakowaniu wktadéw nawilzajgcych. Wktady nawilzajgce z niepowtarzalnym
identyfikatorem (numerem seryjnym) o numerze 063000 lub wyzszym mogg zosta¢ zatadowane do
dowolnego analizatora Atellica IM, niezaleznie od wersji oprogramowania, z ktérg dany analizator
pracuje.

Unrestricted © Siemens Healthcare Diagnostics Inc. Wszelkie prawa zastrzezone. Strona 1z 6
511 Benedict Ave Wazna informacja dotyczgca
Tarrytown, NY 10591 bezpieczenstwa stosowania ASW20-

02.B.0US, luty 2020



Wktady nawilzajgce nieprawidtowo identyfikowane jako przeterminowane (seria 0010)

Jezeli analizator pracuje z wersjg 1.21.0 SP1 oprogramowania dla systemu Atellica Solution, punkt
»,Dziatania, ktére powinien podjg¢ Klient” Panstwa nie dotyczy. W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i
odestac formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podjetej akcji naprawczej zatgczony do niniejszego
pisma.

Jezeli oprogramowanie analizatora Atellica IM nie zostato zaktualizowane do wers;ji V 1.21.0 SP1,
nalezy wykonaé czynnosci opisane w punkcie ,Dziatania, ktére powinien podjg¢ Klient”.

Zagrozenie dla zdrowia

Wystgpienie tego problem moze spowodowac wyrazne opdznienie w wykonywaniu oznaczen.
Firma Siemens nie zaleca retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikéw, poniewaz
problem ten nie wptywa na doktadnosé wynikow.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

W przypadku wktadéw nawilzajgcych, ktére zostaty zatadowane do komory odczynnikowej zgodnie
z informacjami podanymi w wers;ji A niniejszej waznej informacji dotyczacej bezpieczenstwa
stosowania (UFSN), okres stabilnosci na poktadzie analizatora (OBS) uptywa 29 lutego 2020 roku
jezeli oprogramowanie systemu nie zostato zaktualizowane do wersji V 1.21.0 SP1.

Przed dniem 29 lutego 2020 roku, by oznaczanie prébek nie zostato przerwane w dniu 1 marca,
nalezy wykonac nizej opisane czynnosci:

1. Nalezy wyjgé wktady nawilzajgce z komory odczynnikowe;j i zastgpic je Swiezymi wktadami
nawilzajgcymi.
Przed zatadowaniem nowych opakowan do szuflady na odczynniki nalezy sprawdzié
niepowtarzalny identyfikator (numer seryjny) wydrukowany na etykiecie na ptaskiej stronie
opakowania z wktadami nawilzajgcymi pod kodem kreskowym 2D.

Pierwotne wkfady nawilzajace Zaktualizowane wktady nawilzajace
LR OLRY :
&
e L - |

Jezeli posiadajg Panstwo wktady nawilzajgce oznaczone niepowtarzalnym identyfikatorem
o numerze wyzszym niz 063000, to nie s wymagane zadne dalsze dziatania. Wktady
nawilzajgce mozna zatadowaé do szuflady na odczynniki, a system odczyta ich kody
kreskowe.

Jezeli posiadajg Panstwo wktady nawilzajgce oznaczone niepowtarzalnym identyfikatorem
0 numerze nizszym niz 063000, nalezy przejs¢ do kroku 2.

2. Zamaz kod kreskowy 2D dotychczasowego wktadu nawilzajgcego trwatym markerem, aby
system nie mogt go odczytaé (widok z géry). Nie zrywaj oryginalnego kodu kreskowego.
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Wktady nawilzajgce nieprawidtowo identyfikowane jako przeterminowane (seria 0010)
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3. Na pasku polecen wybierz Zapasy [Inventory].
Uwaga: Kroki od 3 do 9 odpowiadajg zrzutowi ekranu ponizej.
4. Wybierz zaktadke Modut do zatadunku odczynnikéw [Reagent Loader].
5. Wybierz modut IM [IM module], do ktérego majg zostaé zatadowane wktady. Wybierz
Wprowadzanie reczne [Manual Entry].
6. Woybierz rodzaj wktadu jako Pomocniczy [Ancillary].
7. Wprowadz nastepujgcy numer kodu kreskowego.
a. 78713030PPPPPP
b. PPPPPP to unikalny sze$ciocyfrowy numer wktadu. Uzyj niepowtarzalnego
identyfikatora z opakowania wkfadu nawilzajgcego.
c. Unikalny identyfikator na etykiecie wktadu nawilzajgcego jest przedstawiony
ponizej. Na tym przykfadzie unikalny identyfikator to 034831 (widok z boku).

® @

8. Wybierz Weryfikuj [Verify].

9. Potwierdz, ze test to wktad nawilzajgcy [Humidity]. Potwierdz date obok symbolu klepsydry
jako 2020-10-29.

10. Wybierz OK.

11. Zataduj wktad nawilzajgcy w pozycji 5 tacy odczynnikowej.

12. Powtdrz te procedure dla wszystkich niezbednych wktadéw nawilzajgcych. W kazdym
analizatorze nalezy umiesci¢ od 7 do 10 wktaddéw w zaleznosci od wymagan srodowiska
pracy analizatora. Po zatadowaniu petnego zestawu wymaganych wktadéw nawilzajgcych,
analizator wznowi normalne dziatanie.
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Wktady nawilzajgce nieprawidtowo identyfikowane jako przeterminowane (seria 0010)
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Uwaga: Za kazdym razem, gdy analizator musi powtérzyé procedure ,,Uruchamiania”, wktady
nawilzajace z zakodowanymi kodami kreskowymi zostang zidentyfikowane jako , nieznane”. Bedzie
to wymagato ponownego wykonania powyzszych czynnosci. Analizator wykona procedure
,2Uruchomienia” po ponownym uruchomieniu i przeprowadzeniu niektérych dziatan
diagnostycznych przez operatora.

e Jezeli oprogramowanie analizatora nie zostato zaktualizowane do wersji V 1.21.0 SP1, nalezy
zamowic¢ nowe wktady nawilzajace.

e Prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub lokalnym dostawcg wsparcia
technicznego w celu uzgodnienia terminu instalacji wersji V 1.21.0 SP1 oprogramowania Atellica
Solution.

¢ Jezeli oprogramowanie Analizatora Atellica IM zostato zaktualizowane do wersji V 1.21.0 SP1,
nie sg wymagane zadne dalsze dziatania.

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

¢ W ciggu 30 dni nalezy wypetni¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnosé podjetej akcji
naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

¢ Jezeli otrzymali Panistwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chordb lub zdarzen niepozadanych
majacych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy natychmiast skontaktowac sie
z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens lub z lokalnym dostawca wsparcia
technicznego.
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Wktady nawilzajgce nieprawidtowo identyfikowane jako przeterminowane (seria 0010)

Prosimy o zachowanie niniejszego pisma w dokumentacji laboratorium oraz o przestanie go
wszystkim osobom, ktére 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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Wktady nawilzajgce nieprawidtowo identyfikowane jako przeterminowane (seria 0010)

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Wktady nawilzajace nieprawidtowo identyfikowane jako przeterminowane

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczaca
bezpieczenstwa stosowania (UFSN) ASW20-02.B.OUS z lutego 2020 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare
Diagnostics, zatytutowang ,Wkfady nawilzajgce nieprawidtowo identyfikowane jako przeterminowane (seria 0010)".
Prosimy o przeczytanie kazdego pytania oraz zaznaczenie wtadciwej 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 [ Nie [J

dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:

Miasto: Wojewodztwo:

Telefon:

Prosimy o przefaksowanie wypetnionego formularza 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 Serwisowej
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