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Analizator V-Twin firmy ELITech
Brak zgodnosci miedzy wynikiem a identyfikatorem pacjenta — rozwigzanie

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac nastepujgcy produkt:
Table 1. Produkty, ktérych dotyczy ten problem:
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Przyczyna aktualizacji powiadomienia

Firma Siemens Healthineers wydaje niniejszy komunikat dotyczacy dziatan nastepczych w
imieniu firmy ELITech — uprawnionego producenta analizatora V-Twin. Problem, ktory zostat
uprzednio zgtoszony w waznej informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania SYI-19-
01.A.0US, zostat juz rozwigzany dzieki aktualizacji oprogramowania. Fakt ten zostat zgtoszony
przez firme ELITech w zatagczonym pismie.

Firma Siemens skontaktuje sie z Panstwem w celu ustalenia daty instalacji
oprogramowania.

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

Powyzsze informacje dotyczg wytgcznie bezposrednich klientow firmy ELITech, natomiast nie
dotycza klientow firmy Siemens.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens
lub z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

V-Twin jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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Analizator V-Twin firmy ELITech — Brak zgodnosci miedzy wynikiem a identyfikatorem pacjenta
— rozwigzanie _
FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Analizator V-Twin firmy ELITech
Brak zgodnosci miedzy wynikiem a identyfikatorem pacjenta — rozwigzanie

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy do potwierdzenia, ze otrzymali Panstwo od firmy Siemens Healthcare
Diagnostics zataczong wazng informacje dotyczgcg bezpieczenstwa stosowania, nr ref. Syl-19-01.B.0OUS,
ze stycznia 2019 roku. Powiadomienie to dotyczy analizatora V-Twin firmy ELITech i braku zgodnosci
miedzy wynikiem a identyfikatorem pacjenta.

Prosimy o zapoznanie sie z kazdym pytaniem oraz zaznaczenie wtasciwej odpowiedzi.

Wypetniony formularz nalezy przesta¢ faksem do Siemens Healthcare Diagnostics pod numer podany na
dole strony.

1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak Nie
informacji dotyczgcej bezpieczenstwa stosowania przestanej
przez firme Siemens oraz dodatkowe instrukcje od firmy ELITech
przekazane w tym pismie?

Imie i nazwisko osoby wypetniajacej kwestionariusz:

Stanowisko: Telefon:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:

Miasto: Wojewodztwo:

Prosimy o przestanie wypetnionego formularza faksem pod numer +48 22 870 96 30.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Siemens ds.
wsparcia technicznego.
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Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa stosowania

ELIMechGroup

Nazwa handlowa produktu, ktérego dotyczy ten problem:V-Twin
Identyfikator akcji naprawczej zwigzanej z bezpieczeristwem: PR4670_181
Rodzaj dziatania:Dziatanie natychmiastowe

Data opracowania pierwszej wersji: 15 listopada 2018 r.
Aktualizacje: 22 listopada 2018 r. (1), 30 listopada 2018 r. (I1); 8 stycznia 2019 r. (lII)

Do wszystkich uzytkownikow analizatoréw V-Twin

Szczegbtowe informacje dotyczace urzadzen, w ktorych wystepuje ten problem:

Nazwa produktu Numer katalogowy Numer seryjny

V-Twin 6002-800 Od 3-3021 do 18-3345
(sprzedawane od kwietnia 2003 r. do listopada
2018r.)

V-Twin US 6002-850 Od 3-3006 do 9-4037
(sprzedawane od lutego 2003 r. do stycznia
2009r.)
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Opis problemu:

Podczas testow wewnetrznych w firmie ELITechGroup B.V. (producent analizatora V-Twin)
stwierdzono wystepowanie nastepujgcego problemu. W bardzo rzadkich przypadkach istnieje
prawdopodobienstwo, ze w trakcie cyklu urzgdzenie moze pobrac probke z nieprawidtowego
pojemnika, co prowadzi do uzyskania wyniku ,brak zgodnosci wyniku z identyfikatorem
pacjenta”. Jezeli problem ten nie zostanie wykryty, moze to prowadzi¢ do uzyskania
nieprawidtowego wyniku.

PrawdopodobiehAstwo wystgpienia tego btedu jest bardzo niewielkie. W badaniach
wewnetrznych wykazano, ze moze do niego dojsc¢ tylko wtedy, gdy spetnione sg wszystkie
ponizsze warunki:

1.Funkcja PSID jest wtaczona;

2.Réwnowaga miedzy badaniami z lewego rotora odczynnikow i prawego rotora odczynnikéw
nie jest optymalna wzgledem catkowitej ilosci oznaczen w trakcie cyklu (np. 10 oznaczen z
prawego i jedno z lewego rotora);

3.W trakcie skanowania kodow kreskowych, do ktérego dochodzi bezposrednio przed
pobraniem prébek, nie jest znajdowany kod kreskowy (np. zastosowano prébéwki bez
koddw kreskowych, kod kreskowy jest nieczytelny), przez co uruchamiany jest wskaznik
oznaczenia ,,b” z wynikiem, ktéry nastepnie zostaje zignorowany i zatwierdzony przez
operatora aparatu.

Dziatania, ktore powinien podja¢ uzytkownik koricowy:

Zgodnie z pierwotng wersjg komunikatu dotyczgcego bezpieczehstwa stosowania produkiu z
dnia 15 listopada 2018 r. firma ELITechGroup doktada wszelkich staran, aby opracowac¢ trwate
rozwigzanie tego problemu. Rozwigzanie to jest obecnie dostepne. Prosze skontaktowaé
sie z lokalnym dystrybutorem, aby umowié sie na obowigzkowa instalacje aktualizacji
oprogramowania analizatorow.

Osoby do kontaktu:

Prosze skontaktowac sie z lokalnym dystrybutorem.

Mozna takze w nastepujacy sposéb skontaktowac sie z firma ELITechGroup B.V.:

W przypadku pytan dotyczacych kwestii W przypadku pytan dotyczacych kwestii
technicznych: prawnych:

Jan Oostendorp, Adriaan Intveld,

Manager ds. wsparcia technicznego Manager QA/RA
service.ecsnl@elitechgroup.com gara.ecsnl@elitechgroup.com
ELITechGroup B.V.

¥/
7

Adriaan P. Intveld
Dyrektor ds. zapewnienia jakosci i spraw regulacyjnych
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