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Cressier, 5 listopada 2014

Pilne: Notatka bezpieczenstwa / 003-14

Szanowny Kliencie,
Niniejsze pismo zawiera wazne informacje dotyczgce wystepowania problemu, ktéry wymaga Panstwa uwagi.

Informacja ta zostata zgtoszona do Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych.

e Szczegoéty na temat wyrobu, ktérego dotyczy notatka:

Nazwa wyrobu: IH-1000
Numer REF wyrobu: 001000
Wersja oprogramowania IH-1000: wszystkie wersje

Niniejsza informacja dotyczy wytacznie uzycia przycisku ,PILNE” (,LEMERGENCY”).
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Aby uzyskac szczegotowe informacje dotyczace tej funkcji, nalezy zapoznac sie z odpowiednim rozdziatem Instrukcji
Obstugi.



e Opis problemu:

W odpowiedzi na reklamacje Klienta potwierdzilismy, iz w szczegdlnych warunkach opisanych ponizej, oprogramowanie
IH-1000 moze utraci¢ potgczenie probka/"testy w trakcie". Utrata potgczenia w najgorszym wypadku moze prowadzi¢
do niedopasowania pomiedzy wynikiem badania i prébka.

W wyniku wnikliwej analizy ustalilismy, iz kwestia ta jest zwigzana z zarzagdzaniem probka przy uzyciu przycisku "PILNE"/
"EMERGENCY" i moze nastgpi¢ TYLKO w nastepujgcych warunkach:

1. Gdy w analizatorze umieszczono statyw do prébek niepilnych (rutynowych) /zielona etykieta/ z wiecej niz jedna
probka ORAZ;

2. WSZYSTKIE probki w tym statywie zostaly zaznaczone recznie jako "Pilne"/ ,Emergency”, poprzez klikniecie na
przycisk "PILNE"/ ,,EMERGENCY”; Nastepnie po wykonaniu pierwszej pilnej probki urzadzenie wysuwa statyw przed
zakonczeniem pozostatych probek.

3. Jezeli statyw zostanie ponownie zatadowany nowymi prébkami, doktadnie w tych samych pozycjach i wsuniety w to
samo miejsce (slot), potgczenie probka/ "testy w trakcie" zostanie utracone.

Nalezy pamietac, ze wszystkie wyniki naszych analiz wykazaty, iz problem ten nie wystepuje, gdy prébki pilne
s3 umieszczane w statywie do probek pilnych /czerwona etykieta/.

e Wplyw na wyniki badan pacjentéw:

Potencjalna mozliwos¢ uzyskania btednego wyniku badania jest znikoma, poniewaz wystepowanie tego problemu
zalezy od czynnikdw losowych. Do chwili obecnej nie zarejestrowano incydentu zwigzanego z wynikami pacjenta.

Niemniej jednak przekazujemy ponizsze dziatania zapobiegawcze.

¢ Dziatania zapobiegawcze:

Opisana kwestia zostanie skorygowana w nastepnej wersji oprogramowania IH-1000 w terminie do korica pierwszego
kwartatu 2015.

Do tego czasu prosimy o zaprzestanie uzywania przycisku "PILNE" / "EMERGENCY", a wszystkie prébki pilne powinny
by¢ umieszczane w przeznaczonym do tego celu statywie do probek pilnych /czerwona etykieta/.

¢ Niezbedne dziatania uzytkownika urzadzenia:

Prosimy o wypetnienie zatgcznika: POTWIERDZENIE OTRZYMANIA - FORMULARZ i odestanie pod nr faxu 12 416 36 92
lub adres e-mail: infopl@diahem.com w terminie do 17 listopada br.

Prosimy o zapoznanie sie z Notatkg Bezpieczenstwa i przekazanie jej tresci personelowi obstugujgcemu analizator IH-
1000.

W przypadku pytan prosimy o kontakt z naszym dystrybutorem:

+48 12 416 36 82
infopl@diahem.com




Nasi Wspotpracownicy stuzg Panstwu pomoca w celu rozwigzania niniejszego problemu.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci i z gory dziekujemy za wspdtprace.

Z powazaniem,

pfaHed AG

Wiktor Heflc2yszyn

DiaMed GmbH DiaMed GmbH
RA/QA Manager IHD Division Manager
Agnes Eude Goethals Ann Madden



POTWIERDZENIE OTRZYMANIA - FORMULARZ

Annex Il

Prosimy o WYPEENIENIE, PODPISANIE | ZWROTNE ODEStANIE niniejszego formularza w terminie do dnia 17.11.2014 r.

pod nr faxu 12 416 36 92 lub adres e-mail: infopl@diahem.com

Pilne: Notatka bezpieczenstwa / 003-14

Nazwa wyrobu: IH-1000
Numer REF wyrobu: 001000
Wersja oprogramowania IH-1000: wszystkie wersje

Potwierdzam, ze zapoznatem sie z trescig Notatki bezpieczenstwa i przekazatem jej tres¢
Personelowi obstugujacemu analizator IH-1000
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