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

Table 1. Produkty, ktérych dotyczy ten problem:

Numer . . . .
System katalogowy Numer SMN|  Numery serii Data pierwszej wysytki
. @ 10462027
élri‘?'e'f;‘]tor V-Twin™firmy | 6002800 | 10462487 gg 435;3021 do 18- | kwiecien 2003
10457145

Przyczyna akcji naprawczej

Firma Siemens Healthineers wydaje niniejszg wazng informacje dotyczaca bezpieczenstwa stosowania w
imieniu firmy EliTech, uprawnionego producenta Analizatora V-Twin.

Podczas testow wewnetrznych firma ELITechGroup B.V. wykryta nastepujgcy problem. W bardzo
rzadkich przypadkach istnieje mozliwos¢, ze, podczas badania, urzadzenie pobierze prébke z
niewtasciwego pojemnika na probki, powodujac ,,niezgodnos¢ wyniku probki i ID pacjenta”. W przypadku,
gdy taki btad nie zostanie wykryty, to moze to skutkowac nieprawidtowym raportem pacjenta.

Jako dystrybutor produktu V-Twin, firma Siemens informuje naszych klientéw o tym problemie
zgtoszonym przez firme EliTech.

PrawdopodobiehAstwo wystgpienia tego scenariusza jest bardzo mate. Wewnetrzne dochodzenie firmy
ELITech wykazato, ze moze sie to zdarzy¢ tylko wtedy, gdy spetnione sg wszystkie ponizsze warunki:

1. W urzadzeniu wigczona jest funkcja PSID;

2. Stosunek pomiedzy testami z lewego rotora odczynnikowego a testami z prawego rotora
odczynnikowego nie jest optymalny (na przyktad 10 testow z prawej i 1 z lewe));

3. Skanowanie weryfikacyjne kodow kreskowych, ktére ma miejsce bezposrednio przed
probkowaniem, nie wykrywa kodu kreskowego (np. uzyto probéwek nie oznaczonych kodem
kreskowym, kod kreskowy nie jest odczytywany), co wywotuje pojawienie sie znacznika testu ,b” z
wynikiem, a znacznik ten jest ignorowany i akceptowany przez operatora.

Dziatania, ktore powinien podjaé Klient

W celu zagwarantowania bezpiecznego dziatania wymienionych produktdw, koniecznie nalezy
postepowac zgodnie z nastepujgcymi instrukcjami:

- Dalsze dziatania nie sg wymagane, w przypadku, gdy funkcja PSID jest domyslnie wytgczona.

- W przypadku uzycia pojemnikdw na probki nie oznaczonych kodem kreskowym, we wszystkich
przypadkach, nalezy wytgczy¢ funkcje PSID.
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- W przypadku uzycia pojemnikéw na probki z kodami kreskowymi oraz ich pozycjonowania za
pomocg funkcji PSID lub pozycjonowania recznego, nalezy zwrdci¢ uwage na znacznik ,b” lub
znacznik ,nie zeskanowano kodu kreskowego”. Znacznik ,b” moze pojawi¢ sie wraz z wynikiem,
jesli podczas pracy nie mozna byto zweryfikowac kodu kreskowego. Za kazdym razem, gdy
wystapi znacznik ,b”, nalezy odrzuci¢ wynik i powtorzy¢ badanie danej prébki.

@ Wylacz funkcje PSID - W celu wytgczenia wewnetrznego czytnika kodow kreskowych nalezy
postepowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami. W przypadku pracy z pojemnikami na prébki, ktére
nie zostaty oznaczone kodem kreskowym, nalezy wytgczy¢ PSID.

Wytgczanie systemu kodow kreskowych:
1. W Menu gtéwnym kliknij F5 - Funkcje specjalne.
2. Kliknij F2 Instalacja
3. Woybierz Parametry systemu

4. Ustaw Uzywaj systemu koddw kreskowych na NIE
Wiecej informacji na temat parametrow systemu znajduje sie w instrukcji obstugi urzadzenia V-Twin
w rozdziale 3.2.5 Parametry systemu).

@ ,znacznik b” (kod kreskowy nie zostat zeskanowany):

Urzadzenie skanuje kod kreskowy tuz przed pobraniem probki. W przypadku, gdy nie bedzie ono w
stanie odczytac¢ kodu kreskowego, pojawi sie znacznik ,b” z wynikiem. JeZeli pojawia sie ,znacznik
b”, to nalezy odrzuci¢ wynik i powtorzy¢ badanie.

Nalezy sprawdzi¢ ustawienie automatycznej oceny ,znacznika b” w [Menu instalacji]. Dla wygody
mozna uzyé ustawienia automatycznej oceny i ustawi¢ opcje ODRZUC dla ,znacznika b”. W tej
sytuacji wynik zawsze zostanie odrzucony. Nalezy sie upewnic¢, ze ustawienie NIE jest ustawione na
AKCEPTUJ (wiecej informacji na temat automatycznej oceny znajduje sie w rozdziale 5.9.4
Automatyczna ocena i ponowne uruchamianie).

- W ciggu 7 dni nalezy wypetnic i odesta¢ do firmy Siemens formularz sprawdzajgcy efektywnos¢ podjetej
akcji naprawczej zatgczony do niniejszego pisma. Prosimy o niewysytanie tej informacji do firmy
EliTech.

Firma ELITechGroup nadata najwyzszy priorytet pracom na stalym rozwigzaniu tego problemu. Kiedy
state rozwigzanie zostanie opracowane przez ELITech, firma Siemens skontaktuje sie z Panstwem w
sprawie kolejnych krokow.

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentacji laboratorium i 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 lub z lokalnym przedstawicielem
firmy Siemens ds. wsparcia technicznego.

V-Twin jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Siemens Healthcare Diagnostics.
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FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ

Analizator V-Twin firmy EliTech
Przyktadowa niezgodnos¢é wyniku/ID pacjenta

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje
dotyczgcy bezpieczenstwa stosowania Syl-19-01.A.0OUS dotyczgcg Analizatora V-Twin firmy EliTech z
grudnia 2018 roku, przestang przez firme Siemens Healthcare Diagnostics.

Prosimy o przeczytanie kazdego pytania 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 Wazng informacje dotyczacag Tak Nie
bezpieczenstwa stosowania oraz towarzyszace jej instrukcje zawarte w
tym pismie?

Nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

Stanowisko:

Instytucja: Numer seryjny analizatora:
Ulica:

Miasto: Wojewddztwo:

Telefon: Kraj:

Prosimy o przestanie faksem niniejszego wypetnionego formularza do lokalnego Centrum Obstugi Klienta
pod numer +48228709630.

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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