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Healthineers ‘- Urgent Field Safety Notice
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Wrzesien/Pazdziernik 2021 roku

System automatyzacji Aptio Automation

Modut interfejsu do analizatora ADVIA® Centaur XP/XPT

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymaé nastepujacy produkt:

Table 1. Modut interfejsu systemu automatyki Aptio Automation do analizatora ADVIA
Centaur XP/XPT

Modut Numery czesci

Modut interfejsu systemu automatyki Aptio Automation do analizatora ADVIA | FLX-021-00,
Centaur XP/XPT APT-021-00

Przyczyna powiadomienia Klienta Correction

Celem niniejszego pisma jest powiadomienie o problemie z produktem podanym w Tabeli 1
powyzej oraz przekazanie instrukcji dotyczgcych dziatan, ktére muszg zostac podjete przez
Panstwa laboratorium.

Firma Siemens Healthineers wydaje niniejszg wazng informacje dotyczaca bezpieczenstwa
stosowania w imieniu firmy Inpeco - wytwoércy posiadajgcego prawa do wyrobu.

Producent (Inpeco) poinformowat firme Siemens o:
* Waznej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania FSN — AP2 — 202109 — 03 v.1. Patrz
zatgcznik 1 LASW21-02.A.AP2.0US.

Firma Inpeco potwierdzita, ze oprogramowanie sprzetowe (FW) modutu interfejsu systemu
automatyki do analizatora ADVIA Centaur XP/XPT w szczegdlnych i rzadkich przypadkach moze
prowadzi¢ do nieprawidtowego skojarzenia wyniku(-6w) testu z ID probki. Problem zostat wykryty w
wyniku dochodzenia przeprowadzonego po otrzymaniu reklamacji od klienta.

Problem wystepuje dlatego, ze probéwka z probka, ktéra ma zostac¢ przetworzona przez analizator
ADVIA Centaur XP/XPT, nie jest kierowana do modutu interfejsu z powodu problemu
mechanicznego lub z powodu przeszkody.

W tym scenariuszu jedna z ponizszych probowek z probka kierowanych do modutu interfejsu w celu
przetworzenia przez analizator ADVIA Centaur XP/XPT moze zosta¢ zwolniona z modutu interfejsu
i oznaczona kodem btedu 3160 ,Pobieranie prébek nieudane” i wynikami testu uzyskanymi z innej
probowki. Zgodnie z konfiguracja domysing systemu automatyki probéwka z probkg oznaczona
kodem btedu 3160 jest wysytana do statywu wyjscia priorytetowego w module wejscia/wyjscia.



Modut interfejsu systemu automatyki Aptio Automation do analizatora ADVIA® Centaur XP/XPT

Ten poziom ochrony oprogramowania umozliwia wykrycie problemu opisanego w niniejszym pismie,
mozna sie jednak skontaktowac¢ z dziatem pomocy technicznej w celu przeprowadzenia analizy
wstecznej, aby zidentyfikowa¢ mozliwe do wykrycia wczesniejsze zdarzenia, jezeli takowe mialy
miejsce, i sprawdzi¢, czy byty one odpowiednio zarzgdzane. Uwaga: ten problem nie wystepuje przy
kazdym btednym przekierowaniu, lecz zgodnie ze specyficzng sekwencjg zdarzen.

Zagrozenie dla zdrowia
Istnieje potencjalne ryzyko, ze uzyskany wynik pacjenta bedzie nieprawidtowy, a to z kolei moze
prowadzi¢ do niewtasciwego leczenia pacjenta.

Scenariusz ten wystepuje tylko w przypadku awarii mechanizmu przekierowania, ktérg usuwa sie
poprzez wykonanie rutynowych czynnosci serwisowych.

Ponadto ocena spéjnoéci klinicznej z poprzednimi wynikami uzyskanymi dla tego samego badania
analitycznego oraz z innymi wynikami badan uzyskanymi dla tego samego pacjenta, a takze ocena
catosci przypadku medycznego, moze sie przyczyni¢ do wykrycia ewentualnego nieprawidtowego
wyniku i ztagodzenia jego rzeczywistych skutkow dla pacjenta.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

Aby zapobiec wystgpieniu opisanego problemu, nalezy powzig¢ nastepujace srodki ostroznosci:

Wymagane jest codzienne przeprowadzenie kontroli wzrokowej mechanizmu przekierowania

modutu interfejsu systemu automatyki Aptio Automation do analizatora ADVIA Centaur XP/XPT w

celu sprawdzenia, czy:

e nie wystepujg zadne przeszkody, ktore uniemozliwiatyby prawidtowe uruchomienie i ruch
mechanizmu przekierowania, patrz zdjecie 1.a.

e mechanizm przekierowania jest nienaruszony, patrz zdjecie 2.a.

e pozycja mechanizmu przekierowania jest wyrownana w stosunku do profili podczas
przekierowywania probdéwki, patrz zdjecie 3.a; probowki, ktére muszg by¢ przekierowane przez
analizator, sg przekierowywane ptynnie, bez braku lub cze$ciowego zablokowania nosnika.

Zdjecie 1.a: Modut interfejsu do analizatora ADVIA
Centaur XP/XPT
(Numer czesci FLX-021-00, APT-021-00)
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Modut interfejsu systemu automatyki Aptio Automation do analizatora ADVIA® Centaur XP/XPT

Zdjecie 2.a: Wyglad mechanizmu przekierowania

Zdjecie 3.a: Wyréwnanie mechanizmu przekierowania

W przypadku niepomys$inego wyniku kontroli wzrokowej nalezy sie skontaktowac z lokalnym dziatem
pomocy technicznej w celu uzyskania pomocy.

W przypadku wystgpienia kodu btedu 3160 nalezy powzig¢ nastepujgce srodki ostroznosci, aby
odpowiednio przetworzy¢ probdwke z probka, ktérej dotyczy problem, i unikngé zagrozenia dla
pacjenta:

o Dla wszystkich proboéwek oznaczonych kodem btedu 3160, ktére zgodnie z konfiguracjg
domysing systemu automatyki sg roztadowywane w statywach wyjscia priorytetowego modutu
wejscia/wyjscia, nalezy odczekac co najmniej 60 minut od momentu roztadowania probéwki z
probkg, aby umozliwi¢ analizatorowi ADVIA Centaur XP/XPT zakohczenie analizy i przestanie
wyniku testu do Systemu Zarzgdzania Danymi (DMS).

¢ Nastepnie nalezy zapoznac sie z Tabelg 2 ,Jezeli - wowczas”
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Table 2. Jezeli - wowczas

Jezeli

Wowczas

Jezeli probéwka
oznaczona btedem nie
ma wyniku(-6w) dla
testu wykonanego
przez analizator ADVIA
Centaur XP/XPT

Zatadowac ponownie - recznie lub automatycznie - probéwke z prébkag
na analizator ADVIA Centaur XP/XPT, aby wykona¢ test(-y).

Jezeli probéwka
oznaczona btedem ma
wynik(-i) dla testéw
wykonanych przez
analizator ADVIA

a. Wykonac niezbedne kroki na oprogramowaniu posredniczgcym
i/lub LIS hosta, aby zapobiec automatycznemu lub recznemu
wydaniu btednych wynikéw testu dla ID probki zwigzanego z
kodem btedu 3160 uzyskanego w wyniku przetworzenia przez
analizator ADVIA Centaur XP/XPT.

Centaur XP/XPT » ) )

b. Zleci¢ ponowne oznaczenie z oprogramowania
posredniczgcego/LIS hosta dla testow, ktére majg zostac
wykonane na analizatorze ADVIA Centaur XP/XPT dla ID
probki powigzanego z kodem btedu 3160

Uwaga: W celu uzyskania dalszych informacji na temat sposobu

wykonania powyzszych krokoéw a. i b. nalezy skontaktowac sie z

dostawcag oprogramowania posredniczgcego/LIS hosta.

c. Ustawi¢ modut interfejsu w tryb off-line.

d. Zatadowac recznie probéwke z probka na analizator ADVIA
Centaur XP/XPT, aby wykonac test/testy.

e. Skontaktowac¢ sie z lokalnym dziatem pomocy technicznej w
celu uzyskania pomocy.

Ponadto:

Aby poméc uzytkownikowi w identyfikowaniu probéwek z kodem btedu 3160, zaleca sie
skonfigurowanie specjalnej sciezki sortowania w module wejscia/wyjscia (IOM) w celu zbierania
probowek z okreslonymi btedami zamiast ich roztadowywania na statyw ogolny wyjscia
priorytetowego:

a. Aby skonfigurowac test sortowania, nalezy sie zalogowac¢ jako Supervisor (Nadzorca) i
wejs¢ na ekran Automation Test (test systemu automatyki) w [UI ($ciezka:
Setup/Configurator/Automation Tests)

b. Wybra¢ zaktadke Sorting Tests (Testy sortowania).

Klikngé na przycisk Add (Dodaj).
d. Wypetni¢ pola nastepujgcymi wartosciami:
i. Kod ASTM/Kod testu = #3160
ii. Opis = (sortowanie dla nieoczekiwanych dodatkowych probek wykrytych na linii
automatycznej).
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Modut interfejsu systemu automatyki Aptio Automation do analizatora ADVIA® Centaur XP/XPT

iii. Sciezki sortowania = (wprowadzi¢ $ciezki IOM dostepne do uzytku w celu
sortowania probowek z probkami).
iv. Przetwarzanie probowek = P.
e. Klikng¢ na przycisk Save (Zapisz).

Dodatkowe opcje konfiguracji Sciezek sortowania mozna znalez¢ w punkcie , Testy
sortowania” w podreczniku obstugi systemu automatyki Aptio Automation.

e Prosimy, aby takze dyrektor medyczny Panstwa placéwki zapoznat sie z tym pismem.
¢ Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami podanymi w punkcie ,Dodatkowe informacje”.

e Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczace chordb lub zdarzenh
niepozgdanych majgcych zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy
natychmiast skontaktowa¢ sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens
Healthineers lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens Healthineers ds. wsparcia
technicznego.

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

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

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

Dodatkowe informacje

Problem ten zostanie rozwigzany w nowej wersji oprogramowania sprzetowego dla modutu
interfejsu systemu automatyki Aptio Automation do analizatora ADVIA Centaur XP/XPT. Dostawca
ustug skontaktuje sie z Pahstwem, aby uzgodni¢ termin aktualizacji oprogramowania sprzetowego.
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Modut interfejsu systemu automatyki Aptio Automation do analizatora ADVIA® Centaur XP/XPT

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Modut interfejsu systemu automatyki Aptio Automation do analizatora ADVIA® Centaur XP/XPT

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng
informacje dotyczaca bezpieczenstwa stosowania (UFSN) LASW21-02.A.AP2.0US z wrzesnia
2021 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics, dotyczgcg modutu interfejsu
systemu automatyki Aptio Automation do analizatora ADVIA® Centaur XP/XPT. Prosimy o
przeczytanie ponizszego pytania i zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Prosimy o zwrécenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z
instrukcjami podanymi na dole tej strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak [ Nie [
informaciji dotyczgcej bezpieczehstwa stosowania przekazanej w
tym pismie?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:
Instytucja: Numer seryjny urzgdzenia:
Ulica: Miasto:

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza pocztg elektroniczng na adres
medycyna.pl@siemens-healthineers.com

Lub 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
Healthineers ds. wsparcia technicznego.

Tel. 22 870 88 80 — Contact Center

Tel.0800 120 133 - Centrum Operacyjne Serwisu
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