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Analizator Atellica® IM 1300
Analizator Atellica® IM 1600
Analizator Atellica® CH 930

Wada produkcyjna niektérych zaworéw moze powodowa¢ ich przeciekanie

Z naszych danych wynika, ze Panstwa laboratorium mogto otrzymac jeden lub wiecej z
nastepujgcych produktow:

Tabela 1. Produkty Atellica® Solution, ktérych dotyczy ten problem:

Produkt Numer SMN
Analizator Atellica CH 930 11067000
Analizator Atellica IM 1300 11066001
Analizator Atellica IM 1600 11066000

Przyczyna przekazania waznej informacji dotyczacej bezpieczeinstwa stosowania

Firma Siemens Healthcare Diagnostics zidentyfikowata problem z produktami Atellica Solution
podanymi w Tabeli 1 i pragnie przekaza¢ instrukcje dotyczace dziatan, ktére muszg zostac podijete
przez Panstwa laboratorium.

Firma Siemens zidentyfikowata zestaw zaworéw uzywanych w analizatorach Atellica CH 930,
Atellica IM 1300 i Atellica IM 1600, ktére mogqg dziataé nieprawidtowo z powodu wady
produkcyjnej. Z biegiem czasu wada ta moze prowadzi¢ do zuzycia i przeciekania zaworu. Ryzyko
przeciekania dotyczy zawordw, ktére sg narazone na wysokie cisnienie lub duze zuzycie, a
przeciekanie moze wptywac na dokfadnosé wynikow wszystkich testow.

Personel serwisowy firmy Siemens uzgodni termin wizyty w Panstwa laboratorium w celu wymiany
tych czesci, gdy czesci zamienne bedg dostepne.
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Wada produkcyjna niektérych zaworéw moze spowodowac ich przeciekanie

Opis zaobserwowanych problemow

Produkt

Zaobserwowany
problem

Opis zaobserwowanego problemu

Analizatory
Atellica IM 1300
Atellica IM 1600

Narastajgce
przeciekanie
zaworu

Zidentyfikowany najgorszy przypadek nieszczelnosci
zaworu moze prowadzi¢ do jednej z ponizszych sytuacji:
e woda moze zostac zassana wraz z odczynnikiem,
powodujgc rozcienczenie odczynnika podczas
oznaczania prébek.
e W przypadku powstania przecieku utrzymujgcego
sie przez wiele dni roztwor ptynu ptuczgcego IM
Wash moze zanieczysci¢ przewdd
doprowadzajgcy wode do sond ptuczgcych.

Usterka ta nie wystgpi przed wykonaniem przez zawér
ponad 1 miliona cykli (1-2 lata, w zaleznos$ci od iloSci
badan wykonywanych w analizatorze).

Wyciek z tych zaworéw mozna zaobserwowac jako
stopniowe odchylenie wynikéw z powodu powolnej
degradaciji uszczelnienia zaworu, co powoduje stopniowg
zmiane odzysku z materiatu kontrolnego oraz wynikéw
oznaczen probek pacjentow.

Analizator
Atellica CH 930

Nieszczelny
zawor

Zidentyfikowany najgorszy przypadek nieszczelnosci
zaworu moze spowodowac, ze kropla ptynu ptuczacego
CH Wash lub roztworu CH Conditioner dostanie sie do
kuwety podczas oznaczania probek.

Usterka ta nie wystagpi przed wykonaniem przez zawér
ponad 1 miliona cykli (1-2 lata, w zaleznosci od ilosci
badan wykonywanych w analizatorze).

Jezeli wskutek usterki zaworu krople ptynéw bedg sie
przedostawaé do kuwety podczas wykonywania
oznaczen, moze to spowodowac odchylenie
raportowanych wynikéw.
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Wada produkcyjna niektérych zaworéw moze spowodowac ich przeciekanie

Zagrozenie dla zdrowia

Produkt

Zagrozenie dla zdrowia

Analizatory
Atellica IM 1300
Atellica IM 1600

Problem ten stopniowo prowadzi do odchylenia wynikow. Potencjalne skutki
kliniczne zostatyby wyeliminowane, poniewaz wyniki kontroli jakosci bytyby
analizowane pod katem trendow, co prowadzitoby do zidentyfikowania i
rozwigzania problemu, bez wptywu na wyniki pacjentéw. Firma Siemens nie
zaleca retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikow w zwigzku z
tym problemem.

Analizator
Atellica CH 930

W przypadku wystgpienia tego problemu analizator moze generowac btednie
zawyzone lub zanizone wyniki pacjentow. Aby wyeliminowaé potencjalne
skutki kliniczne, nalezy przeanalizowa¢ wyniki w korelacji z informacjami
klinicznymi, takimi jak objawy kliniczne, wyniki innych badan laboratoryjnych i
diagnostycznych oraz historia medyczna pacjenta. Firma Siemens nie zaleca
retrospektywnej analizy wczesniej uzyskanych wynikéw, poniewaz jest mato
prawdopodobne, by ten problem miat klinicznie istotny wptyw na wyniki
pacjentow.

Dziatania, ktére powinien podja¢ Klient

Do czasu naprawy serwisowej, majgcej na celu wymiane wszystkich przeciekajgcych zawordow,
nalezy podejmowac nastepujgce dziatania
1. Przed zaraportowaniem wynikéw nalezy sie upewnic, ze wszystkie wyniki kontroli jakosci
mieszczg sie w zakresie akceptowanym przez laboratorium.
2. Analizator Atellica CH930:
W przypadku zaobserwowania kropelek wody na koncoéwce ktérejkolwiek z sond
ptuczgcych w module reakcyjnym i module rozciehczen, nalezy skontaktowac sie z
serwisem firmy Siemens, ktéry sprawdzi, czy analizator nie zawiera wadliwych
zaworéw.

3. Analizatory Atellica IM 1300 lub Atellica IM 1600:
W przypadku zaobserwowania kropelek wody zbierajgcych sie na koncéwkach
jakichkolwiek sond odczynnikowych, nalezy skontaktowac sie z serwisem firmy
Siemens, ktéry sprawdzi, czy analizator nie zawiera wadliwych zaworéw.

Prosimy o omowienie tresci tego pisma z dyrektorem medycznym Panstwa placowki.

W ciggu 30 dni nalezy wypemic¢ i odesta¢ formularz sprawdzajgcy efektywnosé podjetej akciji

naprawczej zatgczony do niniejszego pisma.

Jezeli otrzymali Panstwo jakiekolwiek zgtoszenia dotyczgce chordb lub zdarzen niepozgdanych

mogacych mie¢ zwigzek z produktami wymienionymi w Tabeli 1, nalezy natychmiast
skontaktowac sie z lokalnym Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens Healthineers lub z
lokalnym dostawcag wsparcia technicznego.

Przedstawiciel serwisu firmy Siemens skontaktuje sie z Panstwa laboratorium w celu

sprawdzenia zawordw i wymiany tych zidentyfikowanych jako wadliwe.
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Wada produkcyjna niektérych zaworéw moze spowodowac ich przeciekanie

Prosimy o zachowanie tego pisma w dokumentaciji laboratorium oraz o przestanie go wszystkim
osobom, ktore mogty otrzyma¢ omawiany produkt.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnos$ci wynikajgce z tej sytuacji. W razie jakichkolwiek pytan
prosimy o kontakt z Centrum Obstugi Klienta firmy Siemens Healthineers lub z lokalnym dostawcag
wsparcia technicznego.

Atellica jest znakiem towarowym firmy Siemens Healthineers.
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Wada produkcyjna niektérych zaworéw moze spowodowac ich przeciekanie

FORMULARZ SPRAWDZAJACY EFEKTYWNOSC PODJETEJ AKCJI NAPRAWCZEJ
Wada produkcyjna niektérych zaworéw moze spowodowac ich przeciekanie

Niniejszy formularz odpowiedzi stuzy potwierdzeniu, ze otrzymali Panstwo zatgczong wazng informacje dotyczacg
bezpieczenstwa stosowania (UFSN) ASI21-02.A.0US z maja 2021 roku, zatytulowana ,WWada produkcyjna niektérych

zawordéw moze spowodowaé ich przeciekanie”. Prosimy o przeczytanie pytania ponizej i zaznaczenie wiasciwej
odpowiedzi.

Prosimy o zwrécenie wypetnionego formularza do Siemens Healthcare Diagnostics zgodnie z instrukcjami podanymi na
dole tej strony.
Pytanie 1. Czy przeczytali Panstwo i zrozumieli instrukcje zawarte w waznej Tak [ Nie [J

informac;ji dotyczacej bezpieczenstwa stosowania przekazanej w tym pismie?

Imie i nazwisko osoby wypetniajgcej kwestionariusz:

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

Prosimy o przestanie zeskanowanej kopii wypetnionego formularza pocztg elektroniczng na nastepujacy adres e-mail:
agnieszka.kaczeniak@siemens-healthineers.com

Lub 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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